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Till statsradet Gabriel Wikstrom

Regeringen beslutade den 10 juli 2014 att tillkalla en sirskild utre-
dare med uppdrag att ge forslag kring det nationella genomférandet
av EU:s tobaksproduktdirektiv (Europaparlamentets och ridets
direktiv 2014/40/EU om tillnirmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsilj-
ning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande
av direktiv 2001/37/EG). I uppdraget ingdr dven att analysera och
vid behov limna férslag pd en indamdlsenlig nationell reglering av
snus och tuggtobak samt férslag till reglering av innehéllet 1 snus.
Vidare ingdr 1 uppdraget att utreda och vid behov limna forslag fér
att begrinsa rokning av tobaksrelaterade produkter, som t.ex. e-ciga-
retter och drtprodukter f6r rékning, 1 vissa lokaler och utrymmen
samt pd vissa omrdden utomhus, i likhet med vad som giller for
tobaksrok. Utredaren ska ocksd analysera for- och nackdelar med
att inféra tillstdndsplikt f6r forsiljning av tobak och vid behov
limna forslag pd hur en sidan tillstindsplikt skulle kunna utformas.
Slutligen ska utredaren iven limna forslag till nationellt genom-
férande av WHO:s protokoll om eliminering av illegal handel med
tobaksvaror.

Till sirskild utredare utsigs samma dag lagmannen Géran Lundahl.

P2 sidan efter nista sida framgdr vilka experter och sakkunniga
som har medverkat i utredningens arbete. Hovrittsassessorn Fredrik
Lovkvist och den rittsliga specialisten Anna-Maria Persson har
varit utredningens sekreterare.

Utredningen ir formellt ett uppdrag f6r Goéran Lundahl som
sirskild utredare. Arbetet har emellertid bedrivits 1 nira samrid med
de sakkunniga och experterna. Betinkandet har dirfér avfattats med
anvindning av vi-form.



Utredningen, som har antagit namnet Tobaksdirektivsutredningen
(S 2014:16), har nu behandlat de frigor som omfattas av utrednings-
uppdraget vad giller genomférandet av EU:s tobaksproduktdirektiv
och fir hirmed 6verlimna delbetinkandet Mer gemensamma tobaks-
regler — ett genomforande av tobaksproduktdirektiver (SOU 2015:6).
Uppdraget 1 6vrigt ska redovisas senast den 1 september 2015.

Lund 1 januari 2015

Goran Lundahl
/Fredrik Lovkvist

Anna-Maria Persson
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Sammanfattning

Utredningens o6vergripande uppdrag ir att genomfoéra de for-
indringar 1 nationella regler som foljer av tobaksproduktdirektivet
(Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU av den 3 april
2014 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra for-
fattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaks-
varor och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG).

Hirutover ska utredningen 6verviga ett antal sirskilda frigor.
Utredningen ska analysera och vid behov limna forslag pd en dnda-
mélsenlig nationell reglering av snus och tuggtobak samt forslag till
reglering av innehdllet 1 snus. Utredningen ska ocks3 utreda och vid
behov limna férslag for att begrinsa rokning av tobaksrelaterade
produkter, som t.ex. e-cigaretter och értprodukter fér rokning, i
vissa lokaler och utrymmen samt pd vissa omriden utomhus, 1 lik-
het med vad som giller f6r tobaksrok, éverviga for- och nackdelar
med att infora tillstdndsplikt for forsiljning av tobak samt slutligen
limna forslag till nationellt genomférande av WHO:s protokoll om
eliminering av illegal handel med tobaksvaror.

I detta delbetinkande foreslar utredningen férindringar i tobaks-
lagen och tobaksférordningen i syfte att genomféra tobaksprodukt-
direktivet. Vad giller bestimmelserna om sikerhetsmirkning och
sparning limnas dock férslag forst i slutbetinkandet.

Forbud mot vissa tillsatser och mot karakteristisk smak

Det inférs nya bestimmelser om innehillsregleringen fér tobaks-
produkter. Cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak ska
inte {3 siljas till konsumenter. Tobaksvaror fir, med undantag for
snus fér anvindning i munnen, inte innehilla tillsatser som inte ir
ndédvindiga vid tillverkningen av tobaksvaran. Folkhilsomyndig-
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heten ska bestimma vilka cigaretter och vilken rulltobak som ska
anses ha karakteristisk smak samt vilka tillsatser 1 tobaksvaror som
ska forbjudas. Folkhidlsomyndigheten ska ocksd vara tillsynsmyndig-
het och ska kunna meddela de foreligganden och férbud som krivs
for att bestimmelserna ska féljas. Sidana foreligganden eller for-
bud ska kunna férenas med vite.

Hilsovarningar och produktpresentation

Tobaksproduktdirektivet innehéller skirpta krav pd hilsovarningar
pa tobaksférpackningar jimf{ért med vad som giller 1 dag. Dels ska
varningarna oka 1 storlek av férpackningarnas yta, dels ska vissa
tobaksvaror fér rokning — cigaretter, rulltobak och tobak for vatten-
pipa — foérses med kombinerade hilsovarningar, dvs. en kombina-
tion av text och bild. Kommissionen har tagit fram ett text- och
bildbibliotek som fér nirvarande ir foremdl fér genomférande.
Tidigare har frdgan om varningarnas utformning reglerats av Folk-
hilsomyndigheten. Utredningen anser att det ir mer limpligt att
den frigan framover regleras 1 férordning. Andra tobaksvaror for
rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak foér vattenpipa ska vara
undantagna frin kravet pd informationstexter och kombinerade
hilsovarningar. Folkhilsomyndigheten och kommunerna ska iven
fortsittningsvis ha ansvaret for tillsyn 6ver hilsovarningar och ska
idven ha tillsyn 6ver kombinerade hilsovarningar.

Med de nya reglerna om hilsovarningar och med hinsyn ll att
det enligt direktivet dr forbjudet att redovisa uppgifter om halten
av tjira, nikotin och kolmonoxid i cigaretter ska bestimmelserna
om innehéllsdeklaration 1 tobakslagen och tobaksférordningen
upphivas.

Mirkningen av tobaksvarors férpackningar eller sjilva varan ska
inte f§ hinvisa till smak, doft, smaktillsatser eller andra tillsatser.

Cigaretter som siljs till konsumenter ska inte {4 tillhandahéllas i
form av losa cigaretter eller i styckférpackningar om firre in
20 cigaretter. Rulltobak, dvs. tobak som kan anvindas for att gora
cigaretter, som siljs till konsumenter ska inte f3 tillhandahillas i
styckforpackningar med ett tobaksinnehdll som viger mindre in
30 gram.
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Ortprodukter for rokning

I tobakslagen och tobaksférordningen inférs regler om értprodukter
f6r rokning som inte innehiller tobak. Tillverkare och importérer av
sddana produkter ska vara skyldiga att forse forpackningar till
produkterna med en hilsovarning. En 6rtprodukt fér rokning far
inte 1 niringsverksamhet tillhandah8llas konsumenter inom landet,
om den saknar hilsovarning, eller om hilsovarningen ir uppenbart
oriktig. Bestimmelserna i tobakslagen om produktpresentation av
tobaksvaror ska, i den utstrickning som krivs enligt tobaks-
produktdirektivet, iven omfatta értprodukter f6r rékning.

Tillsynen av értprodukter f6r rokning ska ske pd motsvarande
sitt som giller f6r tobaksvaror. Detta innebir att kommunen ska
ansvara for den omedelbara tillsynen, medan Folkhilsomyndig-
heten ska ansvara fér den centrala tillsynen.

Okade krav p3 utslippsmitningar, uppgiftslimnande
och offentliggorande

Folkhilsomyndigheten ska kunna meddela f6reskrifter om skyldig-
het for tillverkare och importérer att dels limna uppgifter om
ingredienser och deras kvantiteter och hilsoeffekter till Folkhilso-
myndigheten, dels genomféra analyser av tillsatser i1 cigaretter och
rulltobak och limna uppgifter om resultatet av analyserna till
myndigheten.

Tillverkare och importérer av nya tobaksvaror ska goéra en
anmilan till Folkhilsomyndigheten om en tobaksvara som de avser
att slippa ut pd den nationella marknaden. Det bér ankomma pd
Folkhilsomyndigheten att nirmare foreskriva hur en sidan an-
milan bér vara utformad och vad den ska innehilla. Tillsynen 6ver
anmilningsskyldigheten ska utévas av Folkhilsomyndigheten,
kommunerna och Polismyndigheten. Det dr fér nirvarande inte
nodvindigt att infora ett system f6r godkinnande av nya tobaks-
varor.

Tillverkare och importérer av tobaksvaror ska senast den
31 januari varje ir till Folkhilsomyndigheten limna in tllgingliga
interna och externa marknadsundersékningar och studier av en-
skilda konsumentgruppers preferenser, diribland ungdomars och
nuvarande rokares, nir det giller ingredienser och utslipp, samt
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sammanfattningar av eventuella marknadsundersékningar som de
utfér 1 samband med lanseringen av nya produkter. Tillverkare och
importorer ska vidare vara skyldiga att senast vid samma tidpunkt
limna in rapporter till Folkhilsomyndigheten om sina forsiljnings-
volymer av tobaksvaror avseende det nirmast féregdende kalender-
dret. Folkhilsomyndigheten ska vara tillsynsmyndighet f6r den nya
rapporteringsskyldigheten.

Rapporterade ingredienser och analysresultat for tillsatser 1 ciga-
retter och rulltobak samt uppgifter om utslipp ska offentliggoras
pd en webbplats genom Folkhilsomyndighetens férsorg. Folk-
hilsomyndigheten ska ocksd ansvara for att de uppgifter som till-
verkare och importdrer rapporterar till myndigheten lagras elek-
troniskt och hills tillgingliga f6r kommissionen och fér medlems-
staterna.

Ikrafttridande och konsekvenser

Lagindringarna ska trida ikraft den 20 maj 2016. De eventuella
merkostnader som den utdkade regleringen av smaker och tillsatser
samt de utdkade mitningarna kan ge upphov till f6r Folkhilso-
myndigheten foresls kunna finansieras av avgifter. Aven om vissa
av forslagen initialt kan komma att innebira ett merarbete for
Folkhilsomyndigheten bor den verksamheten pd sikt kunna finansi-
eras si. For ovriga tillsynsmyndigheter bedoms férslagen 3 endast
marginella konsekvenser. Nigot behov av resurstillskott bedéms
dirfor inte foreligga.
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Summary

The Inquiry’s general remit is to implement the changes in national
regulations that follow from the Tobacco Products Directive
(Directive 2014/40/EU of the European Parliament and of the
Council of 3 April 2014 on the approximation of the laws, regula-
tions and administrative provisions of the Member States concern-
ing the manufacture, presentation and sale of tobacco and related
products and repealing Directive 2001/37/EC).

In addition to this, the Inquiry has instructions to consider
a number of specific questions. The Inquiry is to analyse and, if
necessary, submit proposals on appropriate national regulations for
snus (moist snuff) and chewing tobacco, as well as proposed regula-
tions on the content of snus. The Inquiry is also to study and, if
necessary, submit proposals for limiting the smoking of tobacco-
related products, such as electronic cigarettes and herbal products
for smoking, in certain premises and spaces and certain outdoor
areas, as is done in the case of tobacco smoke; to consider the
advantages and disadvantages of introducing a permit requirement
for selling tobacco; and, finally, to submit proposals on the national
implementation of the WHO Protocol to Eliminate Illicit Trade in
Tobacco Products.

In this interim report, the Inquiry proposes amendments to the
Tobacco Act and the Tobacco Ordinance to implement the Tobacco
Products Directive. However, proposed provisions on security
features and tracking and tracing will not be presented until the
final report.
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Prohibition of certain additives and characterising flavours

New provisions will be introduced to regulate the contents of
tobacco products. Cigarettes and roll-your-own tobacco with charac-
terising flavours will not be allowed to be sold to consumers. With
the exception of snus for oral use, tobacco products may not contain
additives that are not necessary in manufacturing the tobacco
product. The Public Health Agency of Sweden will determine
which cigarettes and which roll-your-own tobacco are to be re-
garded as having a characterising flavour and which additives are to
be prohibited in tobacco products. The Public Health Agency of
Sweden will also be the supervisory authority, with the power to
issue the orders and prohibitions required to ensure compliance
with the provisions. Such orders or prohibitions may be combined
with a conditional financial penalty.

Health warnings and product presentation

The Tobacco Products Directive contains tougher requirements
for health warnings on tobacco packets than is currently the case.
The warnings are to increase in size relative to the surface area of
the packet, and certain tobacco products for smoking — cigarettes,
roll-your-own tobacco and waterpipe tobacco — are to carry
combined health warnings, i.e. a combination of a text and a picture.
The Commission has produced a library of texts and images that
are now being rolled out. The design of health warnings was
previously regulated by the Public Health Agency of Sweden.
The Inquiry considers that it would be more appropriate in future
to regulate this matter in an ordinance. Tobacco products for
smoking other than cigarettes, roll-your-own tobacco and water-
pipe tobacco will be exempt from the requirement concerning
information texts and combined health warnings. The Public Health
Agency of Sweden and the municipalities should continue to be
responsible for supervision of health warnings and should also
exercise supervision of combined health warnings.

In view of the new rules on health warnings and the fact that the
Directive prohibits the presentation of information about the tar,
nicotine and carbon monoxide content of cigarettes, the provisions
of the Tobacco Act and the Tobacco Ordinance on declaration of
contents must be repealed.
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Neither the labelling of tobacco product packets nor the tobacco
product itself will be allowed to refer to taste, smell, flavourings or
other additives.

Cigarettes for sale to consumers will not be allowed to be offered
for sale in the form of individual cigarettes or in unit packets of less
than 20 cigarettes. Roll-your-own tobacco, i.e. tobacco that can be
used to make cigarettes, that is for sale to consumers will not be
allowed to be offered for sale in unit packets containing tobacco
weighing less than 30 grams.

Herbal products for smoking

Rules on herbal products for smoking that do not contain tobacco
will be introduced in the Tobacco Act and the Tobacco Ordinance.
Manufacturers and importers of such products will be required to
place a health warning on the packet. Herbal products for smoking
that do not carry a health warning, or that carry a health warning
that is obviously incorrect, will not be allowed to be offered
commercially to consumers in Sweden. The provisions of the
Tobacco Act on product presentation of tobacco products will also
apply to herbal products for smoking, in so far as this is required
by the Tobacco Products Directive.

Herbal products for smoking will be supervised in the same way
as tobacco products. This means that the municipalities will be
responsible for direct supervision, while the Public Health Agency
of Sweden will be responsible for supervision at central level.

Increased requirements for emission measurements
and the submission and making available of information

The Public Health Agency of Sweden will have the authority to
issue regulations on the obligation of manufacturers and importers
to submit information about the ingredients and their quantities
and health effects to the Agency, and to analyse additives in
cigarettes and roll-your-own tobacco and report the results of these
analyses to the Agency.

Manufacturers and importers of novel tobacco products will be
obliged to notify the Public Health Agency of Sweden of any
tobacco product that they intend to place on the national market.

21
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The Agency should be responsible for more detailed regulations on
the form and contents of this notification. Supervision of the
obligation to submit notification should be exercised by the Public
Health Agency of Sweden, the municipalities and the Swedish
Police Authority. There is no need at present to introduce a system
for the approval of novel tobacco products.

Manufacturers and importers of tobacco products will be
required to submit internal and external studies available to them
on market research and preferences of various consumer groups,
including young people and current smokers, relating to ingredi-
ents and emissions, as well as executive summaries of any market
surveys they carry out when launching new products. This infor-
mation must be submitted to the Public Health Agency of Sweden
by 31 January each year. Furthermore, by the same date, manu-
facturers and importers will be required to report to the Agency
their sales volumes for tobacco products in the immediately pre-
ceding calendar year. The Public Health Agency of Sweden will be
the supervisory authority for the new reporting obligation.

The Public Health Agency of Sweden will arrange to publish the
reported ingredients and results of analyses of additives in cigarettes
and roll-your-own tobacco, as well as information on emissions, on
a website. The Agency will also be responsible for ensuring that the
information that manufacturers and importers report to it is stored
electronically and made available to the Commission and the
Member States.

Entry into force and consequences

The amendments to the legislation will come into force on 20 May
2016. Any additional costs arising for the Public Health Agency of
Sweden from the expanded regulation of flavours and additives and
the increased measurements can be financed by fees. Even if some
of the proposals may initially entail extra work for the Agency, in
the longer run it should be possible to finance these activities in
this way. The proposals are expected to have only marginal con-
sequences for other supervisory authorities. Consequently, no need
for additional resources is foreseen.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till
lag om andring i tobakslagen (1993:581)

Hirigenom féreskrivs' i friga om tobakslagen (1993:581)

dels att 1, 9-11, 12b, 16, 18, 18a, 19-19b och 27 §§ samt
rubriken nirmast fére 9 och 16 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras fyra nya paragrafer, 1a, 12 e, 12f och
18 ¢ §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

P4 grund av de hilsorisker och oligenheter som ir férbundna
med bruk av tobak och exponering fér tobaksrok meddelas 1 denna
lag bestimmelser om

— begrinsning av rokning 1 vissa lokaler och utrymmen samt p&d
vissa omraden utomhus,

— rokfri arbetsmiljo,

— varningstexter och innehdlls- — hélsovarningar pid férpack-
deklaration pd forpackningar till ningar tll tobaksvaror,
tobaksvaror,

— begrinsningar av handeln med och ritten till inférsel av
tobaksvaror,

— marknadsféring av tobaksvaror och anvindning av vissa varu-
kinnetecken i marknadsforing av andra varor eller tjinster samt

! Jimfér Europaparlamentets och ridets direktiv av den 3 april 2014 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om tillverkning, presentation och férsiljning
av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv 2001/37/EG.

? Senaste lydelse 2005:369.
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— produktkontroll m.m. av
tobaksvaror.

Varningstexter m.m.

SOU 2015:6

— innebdllsreglering och pro-
duktkontroll m.m. av tobaks-
varor.

la§

Denna lag innebdller dven
bestimmelser om produkter som
dr baserade pd wvixter, rter eller
frukter, kan forbrukas via for-
brinning och som inte innehdller

tobak (ortprodukter for rokning).

Hilsovarningar m.m.

9§

Forpackning till tobaksvara
som ir avsedd att i niringsverk-
samhet tillhandahillas konsu-
menter inom landet skall i den
utstrickning och pé det sitt som

regeringen foreskriver forses
med
1. texter och illustrationer

som upplyser om de hilsorisker
som ir férbundna med bruk av
tobak och om roékavvinjning
(varningstexter),

2. deklaration som upplyser
om skadliga dmnen som tobaks-
varan innehdller eller ger upphov
till (innebdllsdeklaration),

3. uppgifter for att sikerstilla
identifikation av platsen och tiden
for tobaksvarans tillverkning.

Regeringen fir éverlimna &t
en myndighet att meddela fore-
skrifter enligt forsta stycket.

Forpackning till tobaksvara
och ortprodukt for rokning som
ir avsedd att 1 niringsverksam-
het tillhandahillas konsumenter
inom landet ska 1 den utstrick-
ning och pd det sitt som rege-
ringen foreskriver forses med

1. texter och illustrationer
som upplyser om de hilsorisker
som ir forbundna med bruk av
tobak och dértprodukter for rik-
ning samt om rokavvinjning
(hélsovarningar) och

2. uppgifter for att sikerstilla
identifikation av platsen och tiden
for tobaksvarans tillverkning.

Regeringen fir overlimna &t
en myndighet att meddela fore-
skrifter enligt forsta stycket 2.

? Senaste lydelse 2002:586.
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Forfattningsforslag

9a§’

Texter, varumirken
och figurativa eller andra mirken
som ger intryck av att en viss
tobaksvara ir mindre skadlig in
andra fir inte anvindas pd
férpackningar till tobaksvaror.

namn,

Texter, varumirken
och figurativa eller andra mirken
som ger intryck av att en viss
tobaksvara eller ortprodukt for
rokning ir mindre skadlig in
andra fir inte anvindas pd for-
packningar till tobaksvaror och
ortprodukter for rokning. Mdrk-
ningen pd  forpackningar till
tobaksvaror far inte heller hin-
visa till smak, eventuella smak-
tillsatser eller andra tillsatser.

namn,

10§

Tillverkaren eller importéren
svarar for att férpackning till
tobaksvara forses med varnings-
texter och innebdllsdeklaration.

Tillverkaren eller importéren
svarar for att férpackning till
tobaksvara och drtprodukt for
rokning forses med hilsovarning.

11§

En tobaksvara fir inte 1
niringsverksamhet  tillhanda-
hillas konsumenter inom landet,
om den saknar varningstexter
eller innebdllsdeklaration eller om
text eller deklaration ir uppenbart
oriktig.

En tobaksvara och drtprodukt
for rokning fir inte 1 nirings-
verksamhet tillhandahillas kon-
sumenter inom landet, om den
saknar hdlsovarning eller om
denna ir uppenbart oriktig.

12b§°

Tobaksvaror som siljs till
konsumenter far inte tillhanda-
hillas 1 form av 16sa cigaretter
eller i forpackningar om firre din
19 cigaretter.

Tobaksvaror som siljs till
konsumenter fir inte tillhanda-
hillas i form av 16sa cigaretter.

En styckforpackning med ciga-
retter ska innehdlla minst 20 ciga-
retter.

* Senaste lydelse 2005:369.
® Senaste lydelse 2005:369.
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En styckforpackning med rull-
tobak ska innebdlla tobak som
inte viger mindre dn 30 gram.

Regeringen far meddela ndr-
mare foreskrifter om styckforpack-
ningar for cigaretter och rulltobak.

12¢§

En  ndringsidkare som wvia
postorder eller liknande tillhanda-
héiller tobaksvaror for forsilining
tll konsumenter i ett annat land
dn det land déir néiringsidkaren
har sitt sdte eller affarsverksambet
fdr inte limna ut personuppgifter
om konsumenten till tillverkaren
av tobaksvaror eller till foretag
som ingdr i samma koncern eller
tll andra tredje parter. Person-
uppgifter far inte heller anvindas
eller overforas for andra indamal
dn det aktuella kipet.

121§

Tillverkare och importirer ska
tll Folkhdlsomyndigheten anmdila
nya tobaksvaror som de avser att
slippa ut pd den svenska markna-
den.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer
meddelar nirmare foreskrifter om
hur anmilan ska géras och vad
den ska innehdlla samt om sddan
information som avses i 18c¢§
andra stycket.
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Produktkontroll m.m.

Forfattningsforslag

Innebdllsreglering och produkt-
kontroll, m.m.

16 §

Tillverkare eller importorer
av tobaksvaror ska, 1 den ut-
strickning som féreskrivs av
regeringen, till Folkhdilsomyndig-
heten limna uppgifter om ingre-
dienser och kvantiteter av dessa 1
tobaksvaror samt om deras effek-
ter pd hélsan.

Tillverkare eller importérer
av tobaksvaror och drtprodukter
for rokning ska, 1 den utstrick-
ning som foreskrivs av regeringen
eller myndighet som regeringen
bestimmer

1. limna wppgifter tll Folk-
hilsomyndigheten om ingredien-
ser och kvantiteter av dessa i
tobaksvaror och értprodukter for
rokning samt om effekter pd hil-
san av ingredienserna 1 tobaks-
varor, och

2. genomfora analyser av till-
satser 1 cigaretter och rulltobak
och limna uppgifter om resultatet
av  analyserna till  Folkhdlso-
myndigheten.

18§

Regeringen, eller myndighet
som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om grins-
virden for skadliga imnen som
tobaksvara fir innehilla eller ge
upphov till, samt om mitning
och évervakning av sidana grins-
virden. En vara som inte upp-
fyller foreskrifterna far inte till-
verkas eller siljas 1 Sverige. Inte
heller fir en sddan vara féras in
till Sverige for férsiljning till
konsumenter.

Regeringen, eller myndighet
som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om wvilka
cigaretter och wvilken rulltobak
som ska anses ha karakteristisk
smak, vilka tillsatser i tobaks-
varor som ska forbjudas, grins-
virden for skadliga imnen som
tobaksvara fir innehilla eller ge
upphov till, samt om mitning
och 6vervakning av sidana grins-
virden. Cigarett eller rulltobak
som anses ha karakteristisk smak

¢ Senaste lydelse 2013:630.
7 Senaste lydelse 2002:586.
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och tobaksvara som i durigt inte
uppfyller féreskrifterna fir inte
tillverkas eller siljas 1 Sverige.
Inte heller fir en sidan vara
foras in tll Sverige for forsilj-
ning till konsumenter.

18a§’

En vara som inte uppfyller
foreskrifter som meddelats med
stdd av 18 § fir inte foras ut till
ett land utanfér Europeiska
unionen.

En vara som inte uppfyller
foreskrifter som meddelats med
stdd av 18§ wvad giller grins-
virden for skadliga dimnen som
tobaksvara fir innebdlla eller ge
upphov till, samt om mdtning och
overvakning av sddana  grins-
vdrden, far inte foras ut till ett
land utanfér Europeiska unionen.

18c§

Tillverkare och importorer av
tobaksvaror  ska  senast den
31 januari varje dr till Folkhdlso-
myndigheten limna in

1. tillgingliga  interna  och
externa marknadsundersokningar
och studier av enskilda konsu-
mentgruppers  preferenser, ddri-
bland ungdomars och nuvarande
rokares, ndr det giller ingredi-
enser och utslapp, samt samman-
fattningar av eventuella mark-
nadsundersékningar som de utfor
i samband med lanseringen av
nya produkter, och

2. rapporter om sina forsilj-
ningsvolymer av  tobaksvaror
avseende det ndrmast foregiende

8 Senaste lydelse 2010:1317
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kalenderdret per mdrke och typ, i
antal eller vikt.

Tillverkare och importorer av
sddana nya tobaksvaror som
anmadlts enligt 12 f§ ska senast
den 31 januari varje dr till Folk-
hilsomyndigheten limna in alla
nya eller uppdaterade uppgifter
om sddan information som ska
redovisas i eller i samband med
anmdlan.

19§
Den centrala tillsynen 6ver att denna lag och anslutande fére-
skrifter f6ljs utdvas av
1. Arbetsmiljéverket nir det giller
a) lokaler och andra utrymmen som avses 1 2§ och som ir
uppldtna enbart for personal, och

b) lokaler och andra utrym-
men pd vilka 8 § ska/l tillimpas,

b) lokaler och andra utrym-

men pd vilka 8 § ska tillimpas,

2. Folkhilsomyndigheten nir det giller
a) miljder som avses 1 2 § och som inte dr uppldtna enbart for

personal,

b) lokaler som avsesi4 §,

¢) varningstexter m.m. enligt
9,10 och 11 §§,

d) handel m.m. enligt 12—
12d8§§,

e) produktkontroll m.m. enligt
16-18 §§, och

f) uppgifter om kostnader
fér marknadsforing enligt 18 b §,
samt

¢) hélsovarningar m.m. enligt
9,10 och 11 §§,

d) handel m.m. enligt 12—
12doch 12 f§§,

e) innehdllsreglering och pro-
duktkontroll m.m. enligt 16—
18 §§, och

f) uppgifter om kostnader
fér marknadsforing enligt 18 b §
och uppgifter som ska limnas in
enligt 18 ¢ §, samt

3. Konsumentombudsmannen nir det giller marknadsféring enligt

9a§eller 14-14 b §§.

? Senaste lydelse 2013:630.
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Vid Konsumentombudsmannens tillsyn tillimpas bestimmel-
serna 1 marknadsféringslagen (2008:486).

19a§"
Den omedelbara tillsynen éver att denna lag och anslutande

foreskrifter foljs utdvas av

1. Arbetsmiljéverket nir det giller lokaler och andra utrymmen
for vilka verket har den centrala tillsynen,

2. kommunen nir det giller

a) de miljder och lokaler for vilka Folkhilsomyndigheten har den

centrala tillsynen,
b) bestimmelserna om wvar-

b) bestimmelserna om hdlso-

ningstexter m.m. 19 och 11 §§ pA wvarningar m.m. 1 9 och 11 §§ pa

forsiljningsstillen, och

forsiljningsstillen, och

c) bestimmelserna om marknadsféring m.m. 1 14 och 14 a §§ nir
det giller marknadsforingsdtgirder pd eller 1 anslutning till forsilj-

ningsstillen, och

3. kommunen och Polismyn-
digheten nir det giller bestim-
melserna om handel m.m. enligt

12-12 d §§.

3. kommunen och Polismyn-
digheten nir det giller bestim-
melserna om handel m.m. enligt

12-12d och 12 f 8§,

Linsstyrelsen utdvar inom linet tillsyn enligt forsta stycket 2

och 3. Linsstyrelsen ska

1. folja kommunernas verksamhet och bitrida kommunerna

med information och rid, och

2. frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan

tillsynsmyndigheter och andra.

19b§"

En kommun fir ta ut avgift
for sin for sin tillsyn av den som

bedriver anmailningspliktig nir-
ingsverksamhet med tobaks-
varor.

En kommun fir ta ut avgift
for sin tillsyn av den som be-

driver anmilningspliktig nir-
ingsverksamhet med tobaks-
varor.

19 Senaste lydelse 2014:757.
' Senaste lydelse 2005:369.
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Folkhdilsomyndigheten fir ta
ut avgifter for sin tillsyn éver 16
och 18 §§ samt 18 c§ forsta
stycket av tillverkare och impor-
térer av tobaksvaror.

27 §12

Den som uppsitligen bryter
mot 11 § eller siljer tobaksvaror
i strid med férbud som har
meddelats enligt 20 a § doms f6r
olovlig tobaksférsiljning il
boter eller fingelse 1 hogst sex
ménader.

Den som uppsitligen bryter
mot 118§, utom savitt avser ort-
produkter for rokning, eller siljer
tobaksvaror 1 strid med férbud
som har meddelats enligt 20 a §
doéms for olovlig tobaksforsilj-
ning till boéter eller fingelse 1
hogst sex ménader.

Detsamma giller den som uppsitligen eller av oaktsamhet
bryter mot 12 § forsta eller andra stycket eller 12 ¢ § forsta stycket.
Ar girningen att anse som ringa déms inte till ansvar.

Denna lag trider 1 kraft den 20 maj 2016.

12 Senaste lydelse 2010:682.
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forordning om andring i tobaksforordningen

(2001:312)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om tobaksférordningen (2001:312)

dels att 2—4 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det i férordningen ska inforas sju nya paragrafer, 6-12 §§,
en ny bilaga, bilaga 1, samt nya rubriker nirmast fore 6-12 §§ av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Foreslagen lydelse

13

Folkhilsomyndigheten f&r meddela féreskrifter om

1. varningstexter och innebdlls-
deklaration pd forpackningar till
tobaksvaror enligt 9 § tobakslagen
(1993:581),

2. gransvdrden  for  sddana
skadliga imnen som tobaksvaror
far innebdlla eller ge upphov till
enligt 18 § tobakslagen,

1. hur en anmdlan enligt 12 f §
tobakslagen (1993:581) om nya
tobaksvaror ska goéras och wvad
anmdlan ska innehdlla samt om
sddan information som avses i
18 ¢ § andra stycket i samma lag,

2. skyldighet  for  tillverkare
och importorer av tobaksvaror
och ortprodukter for rokning att
enligt 16 § tobakslagen dels limna
uppgifter om ingredienser och
kvantiteter av dessa i tobaksvaror
och ortprodukter for rokning samt
om effekter pd hilsan av ingredi-
enserna i tobaksvaror, dels genom-
fora analyser av tillsatser i ciga-
retter och rulltobak och limna upp-
gifter om resultatet av analyserna,

3. innehdllet i tobaksvaror och
grinsvirden for sidana skadliga
dmnen som tobaksvaror fir inne-
hilla eller ge upphov till enligt
18 § tobakslagen,

" Senaste lydelse 2014:832.
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3. mitning och 6vervakning
av grinsvirden enligt 18 § tobaks-
lagen, och

4. hur kontrollkép ska genom-
foras enligt 22 a § tobakslagen.

Forfattningsforslag

4. mitning och &vervakning
av grinsvirden enligt 18 § tobaks-
lagen, och

5. hur kontrollkép ska genom-
foras enligt 22 a § tobakslagen.

3 §14

Tillverkare och importorer av
tobaksvaror ska drligen till Folk-
hilsomyndigheten limna en for-
teckning for varje mdirke och typ
av tobaksvara éver alla ingredi-
enser och kvantiteter av dessa
som anvinds vid tillverkningen
av varan. Varje ingrediens som
ingdr i varan ska anges 1 forteck-
ningen 1 fallande viktordning.
Forteckningen ska dtfoljas av

1. en forklaring med skdilen till
att sddana ingredienser ingdr i
denna tobaksvara,

2. en forklaring om ingredien-
sernas funktion och kategori, samt

3. de toxikologiska uppgifter
som dr tillgingliga for tillverka-
ren eller importéren ndir det giller
dessa ingredienser i deras for-
brinda eller oférbrinda form,
sdrskilt ndr det giller deras effek-
ter pd hélsan, och med beaktande
bland annat av de beroendefram-
kallande effekterna.

Folkhdlsomyndigheten  ska
sprida den information som avses
i forsta stycket till konsumenter.
Uppgift som utgor foretagshemlig-
het ska inte spridas.

Folkhilsomyndigheten — ska
offentliggora de uppgifter om
ingredienser och analys av till-
satser som rapporterats enligt 2 § 2
och den information om utslipp
som tillverkare och importérer
rapporterar i samband dvervak-
ning av grinsvdrden enligt 2 § 4.
Offentliggirandet ska ske pd en
webbplats. Uppgift som utgor fore-
tagshemlighet ska inte offentlig-
goras.

'* Senaste lydelse 2013:898.
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4 §15

Folkhdlsomyndigheten ska dr- Folkhdilsomyndigheten ska i
ligen till Europeiska kommissionen  elektronisk form lagra den infor-
dversinda sadan information som  mation som ska offentliggiras
avses 1 3 § forsta stycket. enligt 3 § och sddan information
som limnas in enligt 12 f och
18 ¢ §§ tobakslagen. Folkhilso-
myndigheten ska hilla denna infor-
mation tillginglig for Europeiska
kommissionen och andra medlems-

stater inom Europeiska unionen.

Allmdnna bestdmmelser for
mdrkning av tobaksvaror

6§

Forpackning tll tobaksvara
som dr avsedd att i ndringsverk-
sambet  tillbandahdllas  konsu-
menter inom landet ska vara for-
sedd med hilsovarning pa svenska
enligt vad som ndrmare anges i
7-10 §§.

Hilsovarning

1. ska ticka hela den yta som
reserverats for den pd forpack-
ningen,

2. fdr inte kommenteras, om-
formuleras eller hinvisas tll i
ndgon form,

3. ska vara tryckt sd att den dr
fullt synlig och inte kan avligsnas
eller utplinas,

4. ska forbli intakt ndr styck-
forpackningen Gppnas, utom ndir
det giller forpackningar med vik-
bart lock dir hilsovarningarna

'* Senaste lydelse 2013:898.

34



SOU 2015:6 Forfattningsforslag

far brytas nér forpackningen dpp-
nas, men endast pd ett sitt som
sikerstiller den grafiska fullstin-
digheten och synligheten hos text,
fotografier och avvinjningsinfor-
mation,

5. fdr inte pd ndgot sdtt dolja
eller bryta skattemdrken, prismirk-
ning,  spdrningsmdrkning  eller
siakerbetsmdirkning pd  styckfor-
packningar,

6. ska ha den ndrmare utform-
ning som anges i 7-10 §§, déir de
dimensioner som anges ska berik-
nas ndr forpackningen dr stingd,
och

7. ska vara omgiven av en
svart ram med en bredd pd
en millimeter innanfér den yta
som dr reserverad for varningen,
med wundantag av varningar i
enlighet med 9 §.

Pa styckforpackningar av andra
tobaksvaror dn cigaretter och rull-
tobak i pdsar, far hilsovarningar
sdttas fast med hjilp av klister-
mdrken,  forutsatt att sddana
klistermdrken inte gir att av-
ligsna.

Allménna varningar och
informationstexter pd
tobaksvaror for rokning

7§

Forpackning till tobaksvara
for rokning som dr avsedd att 1
ndringsverksambet tillhandabdllas
konsumenter inom landet ska
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vara forsedd med den allméinna
varningen “Rokning dodar” och
med informationstexten ”Tobaks-
rok innehdller over 70 cancer-
framkallande dmnen”.

Den allménna varningen och
informationstexten ska

1. vara tryckta med typsnittet
Helvetica med fet stil i svart pd
vit bakgrund,

2. vara tryckta i en typsnitts-
storlek som  sikerstiller att de
relevanta texterna ticker storsta
méjliga andel av den yta som har
reserverats for dem, och

3. vara placerade i centrum pd
den reserverade ytan, och pd rit-
blocksformade forpackningar och
eventuella ytterforpackningar ska
de vara parallella med forpack-
ningens sidokant.

Pé ritblocksformade forpack-
ningar for cigaretter och rulltobak
ska den allminna varningen dter-
ges pd den nedre delen av en av
styckforpackningarnas sidoytor och
informationstexten ska dterges pd
den nedre delen av den andra
sidoytan. Den allmdnna varningen
och informationstexten ska ha en
bredd av minst 20 millimeter och
ticka 50 procent av de ytor pd
vilka de trycks.

Pa forpackningar for cigaretter
och rulltobak i form av en ask
med fillbart lock wvars sidoyta
delas i tvd delar ndr forpack-
ningen dppnas, ska den allméinna
varningen och informationstexten
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finnas i sin helbet pd den stérre
delen av dessa delade ytor. Den
allminna wvarningen ska ocksd
framtrida pd insidan av den dvre
yta som dr synlig ndr forpack-
ningen dr dppen. De laterala sid-
ytorna av denna sorts forpackning
ska ha en hijd av minst 16 milli-
meter. Den allméinna varningen
och informationstexten ska ticka
50 procent av de ytor pd vilka de
trycks.

For rulltobak som marknads-
fors i pdsar, ska den allminna
varningen och informationstexten
finnas pd de ytor dir hélsovar-
ningarnas fulla synlighet siker-
stills. Nar det giller rulltobak 1
cylinderformade forpackningar, ska
den allméinna varningen finnas pd
lockets yttersida och informations-
texten pd lockets innersida. Den
allménna wvarningen och infor-
mationstexten ska ticka 50 pro-
cent av de ytor pd vilka de trycks.

Kombinerade hilsovarningar
for cigaretter, rulltobak och
tobak for vattenpipa

3§

Forpackning ull  cigaretter,
rulltobak och tobak for vattenpipa
som dr avsedd att i ndrings-
verksambet tillbandahdllas kon-
sumenter inom landet ska, utéver
vad som anges i 7 §, vara forsedd
med kombinerade hilsovarningar.
De kombinerade hilsovarning-
arna ska
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1. innehdlla en av de varnings-
texter som fortecknas i bilaga I och
ett motsvarande firgfoto frin
bildarkivet i bilaga 11,

2. innebdlla  foljande rokav-
vinjningsinformation “Sluta rika-
linjen 020-840000 hjilper perso-
ner som vill sluta réka”,

3. tiicka 65 procent av bdde
den yttre framsidan och baksidan
av forpackningen,

4. visa samma  varningstext
och motsvarande firgfoto pd bida
sidor av forpackningen, och

5. dterges pd den dvre kanten
av forpackningen och placeras pd
samma led som all annan infor-
mation pd denna yta av forpack-
ningen.

Hilsovarningar pd  styckfor-
packningar med cigaretter ska ha
en hojd pd minst 44 millimeter
och en bredd pd minst 52 milli-
meter.

Cylinderformade forpackningar
ska, 1 stillet for vad som anges i
forsta stycket 4, uppvisa tvd kom-
binerade hélsovarningar pd samma
avstdnd fran varandra, och varje
héilsovarning ska ticka 65 procent
av respektive halva av den run-
dade ytan.

De kombinerade hélsovarning-
arna delas upp i tre uppsittningar
pd det sdtt som framgdr av bilaga 11
och varje uppsittning ska anvin-
das ett givet dr och ska alternera
pd drsbasis. Varje kombinerad
héilsovarning som kan anvindas
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under ett givet dr ska i sd hog
utstrickning som majligt visas i
samma antal pd varje varumdrke
for tobaksvaror.

Hiilsovarning for ovriga
tobaksvaror for rokning

9§

Forpackning till andra tobaks-
varor for rokning dn cigaretter,
rulltobak och tobak for wvatten-
pipa, som dr avsedd att i nirings-
verksambet tillbandahdllas kon-
sumenter inom landet ska, i stillet
for vad som anges i 7 §, vara for-
sedd med

1. den allminna <varningen
*Rokning dodar” och rékavving-
ningsinformationen “Sluta roka-
linjen 020-840000 hjdlper perso-
ner som vill sluta réka”, och

2. en av de varningstexter som
anges 1 bilaga I.

Den allménna varningen enligt
forsta stycket 1 ska dterges pd den
mest synliga ytan forpackningen
och ticka 30 procent av denna yta.
Om ytan dr stérre dn 150 cm’, ska
varningen ticka en yta pa 45 cm’.

Varningstexterna enligt forsta
stycket 2 ska dterges pd den niist
mest synliga ytan av forpack-
ningen och ticka 40 procent av
denna yta. Om ytan dr stérre dn
150 cm?®,  ska  varningstexterna
ticka en yta pa 45 cm®. P styck-
forpackningar med fillbart lock

dr den ndst mest synliga ytan, den
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yta som blir synlig nér forpack-
ningen dr oppen. Varje varnings-
text ska i sd hog utstrickning som
majligt visas i samma antal pd
varje mdrke av produkterna.

Hilsovarningarna i  forsta
stycket ska

1. vara tryckta med typsnittet
Helvetica med fet stil i svart pd
vit bakgrund,

2. vara tryckta i en typsnitts-
storlek som sdkerstiller att den
relevanta texten ticker storsta
méjliga andel av den yta som har
reserverats for den,

3. vara placerade i centrum pd
den reserverade ytan, och pd rit-
blocksformade forpackningar ska
de vara parallella med forpack-
ningens sidokant,

4. vara parallell med huvud-
texten pd den yta som reserverats
for varningarna, och

5. omges av en svart ram, med
en bredd pd minst 3 millimeter
och higst 4 millimeter, som ska
dterges utanfor den yta som dr
reserverad for héilsovarningarna.

Mcirkning av rokfria
tobaksvaror

10§

Forpackning till rokfria tobaks-
varor som dr avsedd att i ndr-
ingsverksambet  tillhandabdllas
konsumenter inom landet ska

vara forsedd med foljande hilso-

varning "Denna tobaksvara skadar
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hilsan och dr beroendeframkall-
ande”.

Hilsovarningen ska:

1. vara tryckta med typsnittet
Helvetica med fet stil i svart pd
vit bakgrund,

2. vara tryckta i en typsnitts-
storlek som sikerstiller att den
relevanta texten ticker storsta
mdjliga andel av den yta som har
reserverats for den,

3. vara placerade i centrum pd
den reserverade ytan, och pd rit-
blocksformade forpackningar ska
de vara parallella med forpack-
ningens sidokant,

4. parallell med huvudtexten
pd den yta som reserverats for
varningen,

5. dterges pd de tvd storsta
ytorna pd forpackningen och ticka
30 procent av ytorna pd forpack-
ningarna.

Hiilsovarning pd férpackningar
till értprodukter for rokning

11§

Forpackning till értprodukter
for rokning som dr avsedd att 1
ndringsverksambet tillhandabdllas
konsumenter inom landet ska
vara forsedd med foljande hélso-
varning pd svenska: Att roka
denna produkt skadar din hilsa.

Hilsovarningen ska

1. tryckas pd  forpackningens
fram- och baksidas yttre yta,

2. ticka 30 procent av om-
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rddet av den motsvarande ytan
pd forpackningen,

3. vara tryckt med typsnittet
Helvetica med fet stil i svart pd
vit bakgrund,

4. vara tryckt i en typsnitts-
storlek som sikerstiller att den
relevanta texten ticker storsta
méjliga andel av den yta som har
reserverats for den, och

5. vara i centrum pd den reser-
verade ytan och, pd ritblocks-
formade forpackningar, parallell
med forpackningens sidokant.

Utformningen av
styckforpackningar for
cigaretter och rulltobak

12§

Styckforpackningar med ciga-
retter ska vara ritblocksformade
och bestd av kartong eller mjukt
material. Sddana forpackningar
far inte ha en Gppning som kan
stingas pd nytt eller dterforslutas
efter att de har dppnats for forsta
gdngen, annat dn ett vikbart lock
och ett fillbart lock som dr fastsatt
pd en ask. Locket pd en styck-
forpackning med vikbart lock och
ett fillbart lock far endast vara
fistat baktill pd forpackningen.

Styckforpackningar med rull-
tobak ska vara ritblocksformade

eller cylinderformade eller ha for-

o
men av en pase.

Denna férordning trider i kraft den 20 maj 2016.
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Bilaga 1

Forteckning dver varningstexter
som avses i 8 och 9 §§
tobaksforordningen

1. Rokning dr orsaken till 9 av
10 fall av lungcancer

2. Rokning orsakar mun- och
halscancer

3. Rokning skadar lungorna

4. Rokning orsakar bjdrtinfarkt

5. Rokning orsakar stroke och
funktionsnedsdttningar

6. Rokning ger fortringningar
i blodkdirlen

7. Rokning okar risken for
blindbet

8. Rokning skadar tinderna
och tandkdéttet

9. Rokning kan déda dirt
ofédda barn

10. Rék skadar dina barn, din
familj och dina vinner

11. Barn  ull rokare roker
oftare sjilva

12. Sluta réka nu — lev vidare
for dina néra och kéra

13. Rokning minskar frukt-
sambeten

14. Rokning okar risken for
impotens
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forordning om andring i offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641)

Hirigenom féreskrivs att bilagan till offentlighets- och sekretess-
forordningen (2009:641) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Verksamheten bestir 1

Sirskilda begrinsningar 1
sekretessen

61. tillsyn enligt tobakslagen
(1993:581) eller enligt motsva-
rande dldre bestimmelser

Foreslagen lydelse

sekretessen giller inte fér upp-
gifter som ingdr i information
som ska spridas till konsumenter
enligt 3§ tobaksférordningen
(2001:312)

Verksamheten bestir i

Sirskilda begrinsningar 1
sekretessen

61. tillsyn enligt tobakslagen
(1993:581) eller enligt motsva-
rande ildre bestimmelser

sekretessen giller inte fér upp-
gifter som ingdr i information
som ska offentliggiras enligt 3 §
tobaksférordningen (2001:312)

Denna férordning trider i kraft den 20 maj 2016.
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Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Uppdraget

Regeringen tillsatte den 10 juli 2014 Tobaksdirektivsutredningen
(dir. 2014:108) med uppdrag att géra en Sversyn av ett antal om-
riden med anknytning till konsumtion av tobak. Utredaren ska
enligt kommittédirektiven:

1.

limna forslag till nationellt genomférande av tobaksprodukt-
direktivet,

. analysera och vid behov limna férslag pd en indamailsenlig

nationell reglering av snus och tuggtobak samt forslag till regle-
ring av innehillet i snus,

. utreda och vid behov limna férslag f6r att begrinsa rokning av

tobaksrelaterade produkter, som t.ex. e-cigaretter och ort-
produkter foér roékning, i vissa lokaler och utrymmen samt pd
vissa omriden utombhus, i likhet med vad som giller for tobaks-
rok,

. analysera for- och nackdelar med att infora tillstindsplikt for

forsiljning av tobak och vid behov limna férslag pd hur en sddan
tillstdndsplikt skulle kunna utformas, och

. limna forslag till nationellt genomférande av WHO:s protokoll

om eliminering av illegal handel med tobaksvaror.

Tobaksproduktdirektivet ska vara genomfért 1 medlemsstaterna
senast den 20 maj 2016. Vissa artiklar 1 direktivet sdsom bestim-
melserna om spdrbarhet och sikerhetsmirkning har emellertid f6r-
lingd tid fo6r genomfoérande. Utredaren ska i ett delbetinkande
senast den 1 februari 2015 redovisa resultatet av sina dverviganden
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om nodvindiga anpassningar f6r genomférandet av de delar av
tobaksproduktdirektivet (punkten 1 ovan) som ska vara genom-
forda senast den 20 maj 2016. Uppdraget i ovrigt ska redovisas
senast den 1 september 2015.

Enligt kommittédirektiven ska utredaren samrdda med berérda
departement, myndigheter och organisationer. Vidare ska utredaren
beakta pigiende utredningsarbete inom kommittévisendet samt
pigdende arbete inom Regeringskansliet som kan ha anknytning till
uppdraget. Utredaren ska dven berikna och redovisa kostnaderna
for de dtgirder som foreslds och limna férslag pd finansiering av
eventuella offentliga dtaganden.

I den del av utredningsuppdraget som ska redovisas 1 ett del-
betinkande, ett nationellt genomférande av tobaksproduktdirektivet,
ska utredaren analysera och bedéma vilka férindringar som mdste
goras 1 lag, forordning eller myndighetsforeskrift eller genom annan
dtgird som en direkt f6ljd av tobaksproduktdirektivet. Utredaren
ska vidare limna férslag, inklusive foérfattningsférslag, till det nation-
ella genomférandet av direktivet.

I uppdraget ingdr att analysera hur direktivet forhdller sig till
tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Kommitté-
direktiven anger 1 det hinseendet bl.a. att Sverige i anslutning till
ridets antagande av tobaksproduktdirektivet framférde att omfatt-
ningen av hilsovarningarna kunde strida mot svenska grundlagar
och att det var osikert om och hur Sverige kunde genomfora
direktivet 1 friga om hilsovarningarnas storlek. Det ingir dock inte
1 utredningens uppdrag att limna férslag till grundlagsindringar.
Regeringen har tillsatt en kommitté pd det tryck- och yttrande-
frihetsrittsliga omrddet, Mediegrundlagskommittén, som bl.a. har
fitt 1 uppdrag att limna forslag till grundlagsindringar om det ir
nodvindigt f6r att kunna reglera att en stor del av en trycke skrift
ska vara tickt med varningstexter eller liknande (dir. 2014:97).

Tobaksproduktdirektivet innehéller bestimmelser om e-cigaretter.
Enligt kommittédirektiven bér e-cigaretter som innehiller nikotin,
1 enlighet med den bedémning som Likemedelsverket gor 1 dag,
betraktas som likemedel. Utredaren ska dirfor i den utstrickning
som direktivet tilliter, limna forslag pd hur tobaksproduktdirekti-
vet bér genomféras for att dstadkomma en sidan reglering. Vid
behov ska utredaren dven klargéra vad som bér gilla for e-ciga-
retter som inte kan betraktas som likemedel.
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Regeringens direktiv (dir. 2014:108) bifogas som bilaga 1 till
betinkandet och tobaksproduktdirektivet bifogas som bilaga 2.

2.2 Utredningsarbetet

Utredningsuppdraget limnades till den sirskilde utredaren i juli
2014 och utredningens sekreterare tilltridde sina anstillningar den
1 oktober 2014. Vi har genomfért tvd protokollférda samman-
triden. Utdver dessa sammantriden har den sirskilde utredaren
och utredningssekreterarna triffat Likemedelsverket och Folk-
hilsomyndigheten sirskilt for diskussion avseende enskilda sak-
frigor. Utredningssekreterarna har vidare sammantriffat med utred-
ningssekreterarna 1 Mediegrundlagskommittén f6r att samrida om
vissa grundlagsfrigor.

P4 organisationernas forfrigan har den sirskilde utredaren och
utredningssekreterarna ocksd sammantriffat med representanter
for Yrkesforeningar mot tobak och Snustillverkarféreningen. Utred-
ningssekreterarna har dven pd inbjudan frin Linsstyrelsen 1 Skine
lin och Linsstyrelsen i Stockholms lin medverkat vid seminarier
om samverkan mellan myndigheter som bedriver tillsyn av detalj-
handel med tobak.

Vi limnar nu 1 detta delbetinkande resultatet av vira 6vervigan-
den om nédvindiga anpassningar for genomférandet av de delar av
tobaksproduktdirektivet (punkten 1 ovan) som ska vara genom-
forda senast den 20 maj 2016.

2.3 Dispositionen av betankandet

Betinkandet innehiller 15 numrerade kapitel. T kapitel 1 redovisas
utredningens forfattningsforslag. Direfter behandlas 1 detta kapitel
utredningens uppdrag och arbete. I kapitel 3 redovisas en bakgrund
till de bestimmelser i grundlagen och i tobakslagstiftningen som
kan komma i konflikt med varandra. Kapitel 4 ger en introduktion
till begreppet e-cigarett, innefattande en beskrivning av hur denna
produkt regleras 1 dag och tillimpningsomridet fér tobaksprodukt-
direktivets bestimmelser om e-cigaretter.

Vira allminna utgingspunkter redovisas 1 kapitel 5. Direfter
foljer de sirskilda 6vervigandena om genomférandet av de materi-
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ella bestimmelserna i tobaksproduktdirektivet. Ordningen pa dessa
kapitel foljer som huvudregel artikelordningen i tobaksprodukt-
direktivet, dven om vissa av kapitlen behandlar flera artiklar. Folj-
aktligen redovisas 1:

o kapitel 6 de sirskilda 6verviganden som gjorts betriffande
reglering av utslippsnivder (artikel 3 och 4 1 tobaksprodukt-
direktivet),

o Kkapitel 7 rapportering av utslipp och ingredienser (artikel 5 och
6 1 direktivet),

o kapitel 8 reglering av ingredienser (artikel 7 1 direktivet),
o kapitel 9 mirkning och férpackning (artikel 8-14 1 direktivet),

o kapitel 10 grinsoverskridande distansférsiljning av tobaksvaror
(artikel 18 i direktivet),

o kapitel 11 anmilan av nya tobaksvaror (artikel 19 1 direktivet),
och

o kapitel 12 6rtprodukter for rokning (artikel 21 och 22 1 direk-
tivet).

I betinkandets tre sista kapitel behandlas frigor om ikrafttridande
(kapitel 13), konsekvenserna av vira forslag (kapitel 14) och for-
fattningskommentarer (kapitel 15).

Till 6vervigandena redovisas, utdver forslag till lagtext, ocksd
ett utkast till andringar i tobaksférordningen, eftersom regleringen
av hilsovarningar ska hanteras dir. I dessa delar kan detaljerna 1
utformningen av férordningen kriva ytterligare 6verviganden, som
far beaktas 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet
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3 Tobaksproduktdirektivet
och grundlagarna — en bakgrund

3.1 Inledning

I detta kapitel beskrivs bakgrunden till hur de regler som finns i
tobaksproduktdirektivet forhéller sig till tryckfrihetsférordningen
(TF) och yttrandefrihetsgrundlagen (YGL). De analyser som ut-
redningen enligt uppdraget har att géra pd grund av att direktivet
genomfors finns i kapitel 5, Allminna éverviganden och i kapitel 9,

Mirkning och férpackning.

3.2 Bakgrund

3.2.1 Delbetinkandet Varningstext och innehallsdeklaration
pa tobaksvaror

Frigan om varningstexters forenlighet med TF aktualiserades av
den s.k. Tobaksreklamutredningen i delbetinkandet Varningstext
och innehillsdeklaration pd tobaksvaror (Ds H 1975:2). Utred-
ningen framholl att en varningstext inte fir utformas som en
allmint hdllen uppmaning att avstd frdn tobaksbruk samt att en
sddan utformning skulle kunna std 1 strid med TF:s bestimmelser
(Ds H 1975:2 s. 43 och 50 f.). I propositionen med forslag till lag
om varningstext och innehillsdeklaration pa tobaksvaror anfoérde
departementschefen att varningstexten miste ges ett konkret inneh3ll
med upplysningar om vilka risker bruket medfér (prop. 1975/76:49
s.22).
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3.3 Markningsdirektivet och forhandlingarna
om tobaksproduktdirektivet

Europaparlamentet och Europeiska unionens rdd antog den 5 juni
2001 mirkningsdirektivet (direktiv 2001/37/EG om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och férsiljning av tobaksvaror). Syftet med direktivet
var att tillnirma medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
den hogsta tillitna halten av tjira, nikotin och kolmonoxid i ciga-
retter, de varningstexter och andra uppgifter som ska finnas pd
styckforpackningar med tobaksvaror samt vissa dtgirder avseende
ingredienser 1 och beskrivning av tobaksvaror, med utgdngspunkt i
en hog hilsoskyddsnivd. Direktivet genomfordes 1 svensk ritt
under &r 2002, se propositionen Mirkningsdirektivet om tobaks-
varor (prop. 2001/02:162).

Frigan om direktivets férenlighet med TF var foremal for be-
démning redan d&. I forarbetena uttalades bl.a. f6ljande.

Genom en indring 1 9 § tobakslagen (1993:581) utvidgas begreppet
varningstexter till att dven omfatta texter med information om rok-
avvinjning. Mirkningsdirektivets bestimmelser om mirkning kan
genomféras genom att Statens folkhilsoinstitut med stéd av 9 § 1
tobakslagen (1993:581) och 2 § 1 tobaksférordningen (2001:312) med-
delar foreskrifter om varningstexter... Den nu gillande regleringen av
s.k. varningstexter har meddelats av Statens folkhilsoinstitut (FHI)
med stdéd av 9§ 1 tobakslagen (1993:581) och 2§ 1 tobaksférord-
ningen (2001:312). Bemyndigandet i 9 § 1 tobakslagen avser endast
texter som upplyser om de hilsorisker som 4r férbundna med bruk av
tobak. De foreskrifter FHI meddelat innehéller endast texter som faller
inom bemyndigandet. De 1 mirkningsdirektivet reglerade si kallade
varningstexterna utgdr 1 huvudsak sidana texter som dven 1 9§1
tobakslagen (1993:581) benimns varningstexter. Vad giller tvd av
varningstexterna i mirkningsdirektivets bilaga I, utgér de inte sidana
varningstexter som omfattas i bemyndigandet 1 9 § 1 tobakslagen. Dessa
texter innehiller information om rékavvinjning och ir utformade
enligt foljande. — Din likare eller ditt apotek kan bjilpa dig att sluta
roka. — Sok bjilp for att sluta roka: (telefonnummer/postadress/internet-
adress/frdga din likare pd apotek. En provning bor hirvid goras huru-
vida en reglering av skyldlgheten fér niringsidkare att trycka en viss
text pd en férpackning stdr i dverensstimmelse med yttrande- och
tryckfriheten. Savil en rittighet att uttrycka sig som en skyldighet att
gora det samma regleras i tryckfrihetsférordningen (TF). Aven tobaks-
forpackningar omfattas av TF och ir att hinféra tll s k tillfillig-
hetstryck (se 4 kap. 3§ TF). Av 1kap 2§ TF féljer ett f6rbud mot
censur vilket innebidr att ingen myndighet utan stéd i TF kan for-
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handsgranska eller pdbjuda att skriften skall ha ett visst innehdll ...
Infor Sveriges medlemskap 1 Europeiska unionen inférdes ett tilligg 1
TF 1 kap. 9§2 (prop. 1993/94:114). Enligt denna bestimmelse kan,
utan hinder av féreskrifterna i TF, férbud meddelas mot kommersiell
annons som meddelats till skydd fér bland annat hilsa enligt en {6r-
pliktelse som foljer av anslutningen till Europeiska gemenskaperna.
I mirkningsdirektivet regleras bland annat varningstexter och syftet
med denna reglering ir bland annat att det skall rdda en hég skyddsnivd
nir det giller hilsa, vilket framgdr av mirkningsdirektivets preambel.
Den 1 9§ tobakslagen foreslagna lagindringen stir dirmed i 6verens-
stimmelse med TF. Mirkningsdirektivets krav pd innehill och utform-
ning av varningstexter samt dess placering kan siledes realiseras genom
att FHI med st6d av 9 § 1 tobakslagen och 2 § 1 tobaksforordmngen
meddelar foreskrifter i1 enlighet med direktivets krav pd utformning av
sidana (Socialdepartementets promemoria 2001-12-14, S2001/11158/FH,
s. 20 fL.).

Forslaget som lades fram 1 den nyss nimnda promemoria féran-
ledde f6ljande yttrande fran Lagridet.

I paragrafen (9§ tobakslagen, forf. anm.) dliggs skyldighet att forse
férpackningar till tobaksvarormed vissa texter, f.n. varningstexter och
innehillsdeklaration. En férpackning som ir férsedd med sddana tryckta
texter dr att betrakta som tryckt skrift enligt tryckfrihetsft')rordningen
(TF). Vad som 1975 drs lag om varningstext och innehillsdeklaration pd
tobaksvaror. I propositionen till denna lagstiftning (prop. 1975/76:49
s. 22) sidgs att varningstexten mdste ges ett konkret innehdll med upp-
lysningar om vilka risker bruket medfér och att det siledes skall vara
frdga om en saklig information som bygger pi resultaten av forsk-
ningen pd omridet. En bestimmelse som pabjuder att en skrift skall ha
ett visst innehdll torde 1 princip komma 1 konflikt med TF, nirmare
bestimt med férbudet 1 1 kap. 2 § andra stycket mot hindrande &t-
girder. Ett visst utrymme lir dock finnas {or dligganden 1 vanlig lag att
térse en skrift med texter av det slag som det nu ir friga om. TF:s
tillimpningsomridde bestims nimligen ytterst av dess syfte att virna
det fria ordet, och det finns regleringar som triffar tryckt skrift som
dirfor kan sigas ligga utanfor ramen for TF:s skydd Det giller inte
minst ingripanden 1 fraga om framstillningar pd det kommersiella
omridet. Var grinsen gir ir i detta fall osikert. For att ett pdbud om
text med visst innehdll skall kunna tolereras frin tryckfrihetsrittslig
synpunkt bér, 1 anslutning till det nyss tergivna motivuttalandet,
krivas att det inte ror sig om texter av uttryckligen &siktspiverkande
eller opinionsbildande karaktdr. Frin nu angivna utgingspunkter har
Lagradet i och for sig inte nigot att erinra mot de tilligg i friga om
illustrationer, rékavvinjning och uppgifter for att sikerstilla tobaks-
varans identitet som féreslds 1 9§. Det ir emellertid att mirka att
denna ir en bemyndiganderegel och att direktivets nirmare genom-
féorande kommer att goras i forfattningar pi ligre nivd. Lagridet vill
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allvarligt ifrigasitta om de 1 artikel 5 med bilaga upptagna allminna
och kompletterande varningstexterna genomgiende har den sakliga
inriktning som enligt ovan krivs for att inte grinsen till TF:s skydds-
omride skall 6verskridas. Si t.ex. ir ett par av de kompletterande
varningstexterna formulerade i imperativ form. Det ir ocksg tveksamt
om inte kraven pi texter blir s§ omfattande att de alltfér mycket
beskir mojligheten for niringsidkaren att férse férpackningar med
egen text. Vad som nu har sagts maste beaktas under det fortsatta
normgivningsarbetet. Att detta arbete syftar till att genomfora ett EG
direktiv rubbar inte liget. De avgrinsningar i friga om férenligheten
med TF som méste goras bor enligt Lagridets mening inte genom sub-
delegation 6verldtas till en férvaltningsmyndighet utan klaras ut i fore-
skrifter meddelade av regeringen (prop. 2001/02:162, s. 53 {.).

Lagrddets synpunkter féranledde inga férindringar av promemorians
forslag. Bestimmelserna om varningstexter genomférdes genom
reglering i tobakslagen, tobaksférordningen och Statens folkhilso-
instituts, numera Folkhilsomyndighetens, foreskrifter.

Infér antagandet av tobaksproduktdirektivet gjorde konstitutions-

utskottet féljande bedémning vid utskottssammantride 2012/13:50.
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Mot bakgrund av den rittsliga analysen som genomforts av grundlags-
enheten (L6) pa Justitiedepartementet och de forskningsresultat som
visar pd att kombinerade hilsovarningar kan vara en effektiv dtgird for
att minska rékning ir regeringens standpunkt och férhandlingslinje
foljande. En 6kning av dagens storlek pi de aktuella hilsovarningarna
kan vara en viktig dtgird for att minska rékningen men ir dven grund-
lagsstridig. Regeringens bedémning 4r dock att en omfattning p3 50 %
ir acceptabel och genomférbar utifrin svensk grundlag. Det kan vid
férhandlingarna uppkomma en situation dir en kvalificerad majoritet
av medlemsstaterna stiller sig bakom en storre storlek dn 50 % (och
mindre in 70 %). Mot bakgrund av detta samt att regeringen ser de
positiva folkhilsoaspekterna av varningsbilder (och stérre sidana) ska
inte Sverige motsitta sig en storlek pd hilsovarningarna mellan 50-70 %
om kvalificerad majoritet av medlemsstaterna ¢nskar det. Sverige ska
vid férhandlingen framféra att omfattningen av hilsovarningarna kan
strida mot svenska grundlagar. Sverige ska dirfor i en ensidig deklara-
tion framféra att det ir osikert om och hur Sverige kan genomféra
direktivet avseende hilsovarningarnas storlek. Vidare ska Sverige fram-
fora att det f6r nirvarande pigir ett dversynsarbete gillande svenska
tryck- och yttrandefrihetliga grundlagsbestimmelser avseende utform-
ningen av varningstexter, innehillsdeklarationer och annan liknande
produktinformation.
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Sverige framférde under forhandlingarna inom EU att omfattningen
av hilsovarningarna kunde strida mot svenska grundlagar och att
det var osikert om och hur Sverige kunde genomféra direktivet i
friga om hilsovarningarnas storlek. Sverige framfoérde dven att
delar av regleringen av e-cigaretter kunde vara problematisk i
grundlagshinseende.

34 Den nuvarande svenska tobaksregleringen

Tobakslagens 9 § reglerar texter och illustrationer som upplyser om
de hilsorisker som ir fé6rbundna med bruk av tobak och om rok-
avvinjning (varningstexter). Enligt 2§ tobaksférordningen har
regeringen genom bemyndigande ¢verlimnat 3t Folkhilsomyndig-
heten att meddela foreskrifter om varningstexter och innehills-
deklaration pd forpackningar till tobaksvaror enligt 9 § tobakslagen.

I Folkhilsomyndighetens forfattningssamling (FOHMEFS 2014:9)
foreskriver Folkhilsomyndigheten féljande med st6d av 2 § tobaks-
férordningen.

Vad giller varningstexter pd tobaksvaror som ir avsedda att
rokas ska enligt 1 § varningstexter finnas pd varje férpackning till
en sidan tobaksvara som ir avsedd att i niringsverksamhet till-
handahillas konsumenter inom landet. Detsamma giller alla yttre
omslag som férekommer vid detaljforsiljning av varan med undan-
tag av genomskinliga ytteromslag.

Enligt 2 § ska varje férpackning och dess yttre omslag enligt 1 §
— pa forpackningens och ytteromslagets mest synliga yta — ha en av
foljande varningstexter: "Rokning dddar” eller “Rokning skadar
allvarligt dig sjilv och personer i din omgivning”. Denna varnings-
text ska ticka minst 30 procent av utsidan av den yta pd vilken den
trycks. Nir det giller forpackningar f6r andra varor idn cigaretter,
dir den mest synliga ytan ir stdrre dn 75 cm?, ska ytan for var-
ningstexten vara minst 22,5 cm?2 Texterna ska alternera sd att var
och en av dem férekommer regelbundet och vara utformade enligt
bestimmelserna 1 7 och 8 §§ samma féreskrift.

Enligt 3 § ska utdver den text som anges 12 §, varje férpackning
och dess yttre omslag enligt 1§ — pa forpackningens och ytter-
omslagets andra mest synliga yta — ha en kompletterande varnings-
text frén en sirskild i férfattningen angiven férteckning (Forteck-

53



Tobaksproduktdirektivet och grundlagarna- en bakgrund SOU 2015:6

ning 1). Denna varningstext ska ticka minst 40 procent av utsidan
av den yta pd vilken den trycks. Nir det giller férpackningar for
andra varor in cigaretter, dir den andra mest synliga ytan ir storre
in 75 cm?, ska ytan f6r varningstexten vara minst 22,5 cm?2 Text-
erna ska alternera si att var och en av dem férekommer regel-
bundet. Texterna ska vara utformade enligt bestimmelserna i 7 och
8 §§ samma foreskrift.

Vad giller varningstext pa tobaksvaror som inte ir avsedda att
rokas ska enligt 4 § varningstext finnas pd varje férpackning till en
sddan tobaksvara som ir avsedd att i niringsverksamhet tillhanda-
hillas konsumenter inom landet. Detsamma giller alla yttre omslag
som férekommer vid detaljférsiljning av varan med undantag av
genomskinliga ytteromslag. Varje forpackning och dess yttre om-
slag ska, pd férpackningens och ytteromslagets mest synliga yta, ha
foljande varningstext: “Denna tobaksvara kan skada din hilsa och
ir beroendeframkallande”. Denna varningstext ska ticka minst
30 procent av utsidan av den yta pd vilken den trycks. Nir det
giller férpackningar, dir den mest synliga ytan dr stérre dn 75 cm?,
ska ytan for varningstexten vara minst 22,5 cm?2 Texten ska vara
utformad enligt bestimmelserna i 7 och 8 §§ samma féreskrift.

3.5 Tryckfrihetsforordningen
3.5.1 Allméant

Enligt 1 kap. 2 § TF fir nigon tryckningen féregiende granskning
av skrift eller nigot férbud mot tryckning dirav ej férekomma.
Inte heller ir det tillitet for myndighet eller annat allmint organ att
pd grund av skrifts innehdll, genom &tgird som icke dger stod i
denna férordning, hindra tryckning eller utgivning av skriften eller
dess spridning bland allminheten.

Av 4 kap. 3 § TF framgir att med bild- eller tillfillighetstryck
forstds i denna férordning vykort och bildalbum, visitkort och noti-
fikationer, adresskort, etiketter, blanketter, reklam- och emballage-
tryck samt annat affirstryck dven som andra sidana tryckalster, allt
under férutsittning att pd grund av texten eller vad eljest fram-
stilles tryckfrihetsmissbruk kan anses uteslutet.

For att TF och YGL ska vara tillimpliga krivs ocksd att ett
yttrande faller inom grundlagarnas s.k. materiella tillimpnings-
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omrdde. Detta omride bestims bla. utifrin syftet med TF och
YGL, vilket ir att medborgarna ska ha ritt att 1 de skyddade
medierna offentligen uttrycka tankar, 8sikter och kinslor och att 1
ovrigt limna uppgifter 1 vilket amne som helst till sikrande av ett
fritt meningsutbyte, en fri allsidig upplysning och, enligt YGL, ett
fritt konstnirligt skapande. Om ett yttrande inte omfattas av grund-
lagarnas syfte och innebord faller det utanfér det materiella tillimp-
ningsomrddet och saknar dirfér grundlagsskydd. Ett exempel ir
saklig information p& det kommersiella omridet. Det kan t.ex. rora
sig om information och varningstexter pd tryckta férpackningar.
Foérpackningarna idr i och for sig att betrakta som tryckta skrifter
och omfattas dirfér av TF:s formella tillimpningsomride. Om
informationen inte ir uttryckligen 3siktspiverkande eller opinions-
bildande anses den emellertid normalt sett falla utanfoér grundlagar-
nas syfte och dirmed vara mojlig att reglera i lag utan att grund-
lagarna hindrar detta. Detta undantag aktualiseras ofta 1 samband
med férhandlingar om EU-rittsakter dir det stills krav pd att olika
produkter ska férses med viss information och krav pd hur denna
information ska vara utformad. Generellt sett omfattar yttrande-
friheten enligt grundlagarna reklam och annan marknadsféring,
men utpriglat kommersiell reklam ir ocksd exempel pd ett omride
som inte &tnjuter yttrandefrihetsgrundlagarnas skydd.

3.5.2  Sarskilt om begreppet kommersiell annons

I 1 kap. 9 § TF &terfinns undantag frin TF:s exklusiva tillimpnings-
omride. I bestimmelsens férsta punkt anges att vad som 1 lag ir
stadgat om férbud mot kommersiell annons ska gilla utan hinder
av vad som sigs i TF 1 den min annonsen anvinds vid marknads-
foringav alkoholhaltiga drycker eller tobaksvaror. Hur begreppet
kommersiell annons ska férstds angavs 1 férarbetena (prop.
1973:123 5. 46 f.) och kommenterades i ett lagridsyttrande (prop.
1999/2000:111 s. 67 f.). Av lagrddsyttrandet framgdr att begreppet
kommersiell annons ska forstds pd foljande vis. For det forsta ska
det vara friga om en framstillning som kan sigas ingd i en annons
(och alltsd inte i t.ex. redaktionell text). Fér det andra ska annonsen
vara kommersiell, dvs. den ska dels utgora ett medel f6r marknads-
foring av en vara (det ska alltsd framg av innehdllet att meddelan-
det ir avsett att frimja forsiljningen av varan), dels ha rent kom-
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mersiella forhillanden till féremdl, dvs. avse en niringsidkares
niringsverksamhet och en vara som tillhandah3lls dir. Asikes-
annonsering, t.ex. opinionsbildande texter som syftar ull att
paverka allminhetens instillning till tobaksbruk, omfattas inte av
bestimmelsens tillimpningsomride. Frigan om vad som utgdr en
kommersiell annons berérdes 1 ett annat lagridsyttrande (prop.
2001/02:162 s.53f.) som gillde genomférande av mirknings-
direktivet 1 svensk ritt. Lagrddet granskade d bl.a. en ny paragraf
(14 b §) 1 tobakslagen som forbjod vissa inslag 1 texten pd forpack-
ningarna pd tobaksvaror, vilka i visst hinseende kunde anses vilse-
ledande, och denna nya paragrafs forenlighet med TF. Paragrafen
kunde enligt Lagrddet inte stédjas pd undantaget for férbud mot
tobaksreklam 1 1 kap. 9 § TF, eftersom detta avgrinsas av innehillet
1 ’kommersiell annons”, en beteckning som knappast passar pd en
forpackning. Dock ansldt paragrafen ganska vil till de begrins-
ningar av den kommersiella marknadsforingen 1 trycke skrift som
enligt en timligen vil utbildad praxis har ansetts kunna goras i
vanlig lag, utanfér TF:s tillimpningsomride. Lagrddet ansdg sdledes
inte att bestimmelsen stod 1 konflikt med TF.

Enligt 1 kap. 9§2 TF giller, utan hinder av tryckfrihetsfor-
ordningen, vad 1 lag ir stadgat om férbud mot kommersiell annons
som anvinds vid marknadsféring av andra varor in tobaksvaror
samt tjinster om det i annonsen férekommer ett varukinnetecken
som ir 1 bruk fér en tobaksvara eller enligt gillande bestimmelser
om varumirken ir registrerat eller inarbetat for en sddan vara enligt
gillande bestimmelser om varumirken. Forbudet dr kopplat till det
marknadsrittsliga pafoljdssystemet. Reklamférbudet omfattar inte
varukinnetecken som i endast begrinsad omfattning férekommer
vid marknadsféring av tobaksvaror eller 1 friga om varukinnetecken
som framtrider i en form som tydligt skiljer sig frén utseendet pd
tobaksvarans kinnetecken eller i andra fall om det ir oskiligt.

Enligt 1 kap. 9 § 3 TF hindrar grundlagen inte att det i vanlig lag
uppstills f6rbud mot kommersiell annons som meddelats till skydd
for hilsa eller miljo enligt forpliktelse som féljer av EU-ritten. En
motsvarande bestimmelse finns i 1 kap. 12 § YGL.
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3.6 Den reglering i tobaksproduktdirektivet
som behover analyseras

Enligt artikel 8.1 1 tobaksproduktdirektivet ska varje styckférpack-
ning fér en tobaksvara och eventuella ytterférpackningar forses
med hilsovarningar pd det eller de officiella spriken i den medlems-
stat dir varan slipps ut pd marknaden.

I artikel 9.3 anges placeringen och storleken for den allminna
varningen och informationstexten. For vanliga cigarettpaket giller
att den allminna varningen och informationstexten ska placeras pd
varsin sidoyta/kantsida och ticka 50 procent av ytan. Hilsovar-
ningen ska ha en bredd av minst 20 mm vad avser cigarettpaket och
rulltobak 1 ritblocksformade foérpackningar. Texten 1 den specifice-
rade rutan ska ticka 50 procent av ytan.

Enligt artikel 10.1 ska varje styckférpackning och eventuell
ytterférpackning fér tobaksvaror fér rokning vara férsedd med
kombinerade hilsovarningar och de ska ticka 65 procent av bide
den yttre framsidan och baksidan av styckférpackningen och
eventuell ytterférpackning. Cylinderformade foérpackningar ska
uppvisa tvd kombinerade hilsovarningar pid samma avstind frin
varandra, och varje hilsovarning ska ticka 65 procent av respektive
halva av den rundade ytan. De kombinerade hilsovarningarna ska
innehlla en varningstext och ett motsvarande firgfoto. Varnings-
texterna och bilderna finns definierade 1 bilagor, som kommissionen
ska anta genom en delegerad akt.

Mirkningen av styckférpackningar och eventuella ytterférpack-
ningar eller sjilva tobaksvaran far inte innehdlla ndgon bestdndsdel
eller nigot inslag som marknadsfér en tobaksvara eller uppmuntrar
till konsumtion av en sidan genom att skapa en felaktig uppfatt-
ning om varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller utslipp.
Etiketter fir inte innehdlla nigon information om innehillet av
nikotin, tjira eller kolmonoxid i tobaksvaran. Mirkningen far heller
inte antyda att en viss tobaksvara ir mindre skadlig in andra eller
syftar till att minska effekten av nigot skadligt amne 1 rok eller har
vitaliserande, energigivande, likande, féryngrande, naturliga, ekolo-
giska egenskaper eller andra hilsomissiga eller livsstilsmissiga for-
delar (artikel 13 p.1 a-b).

Mirkningen fir vidare inte hinvisa till smak, doft, eventuella
smaktillsatser eller andra tillsatser eller avsaknaden dirav, likna ett
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livsmedel eller en kosmetisk produkt eller antyda att en viss tobaks-
vara har forbittrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljofor-
delar (artikel 13 p.1 c—e).

Styckférpackningarna och eventuell ytterférpackning fir inte
antyda ekonomiska férdelar genom att innehélla tryckta kuponger,
erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tv8 varor till priset av en
eller liknande erbjudanden (artikel 13 p. 2).
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4 E-cigaretter

4.1 Vad ar en e-cigarett?

En e-cigarett, eller en elektronisk cigarett, ir en apparat som fér-
dngar en vitska som anvindaren inhalerar. Apparaten bestdr av ett
munstycke, ett batteri, en féringare (vaporisator) och rokvitska.
D3 anvindaren suger pi apparatens munstycke hettas rokvitskan
upp och en &nga bildas. Vid utandning ser det ut som en rékpuff.
Vitska finns bide med och utan nikotin; ofta innehiller den smak-
tillsatser, t.ex. choklad eller frukt. Huvudingrediensen propylen-
glykol skapar den rékliknande &ngan. Glycerin kan tjina som kom-
plement eller alternativ till propylenglykol.

E-cigaretter férekommer 1 olika former. De kan vara mycket lika
traditionella cigaretter men iven likna t.ex. pennor eller leksaker.
Det finns bdde e-cigaretter for engdngsanvindning och e-cigaretter
som gar att anvinda flera gdnger genom att de ir pafyllbara.

E-cigaretter ir en ny produkt som endast har funnits pd markna-
den i ndgra r. En patentansokan f6r den forsta moderna e-cigaretten
ingavs 1 Kina 4r 2003 och forsiljningen dir tog fart dr 2004. Sedan
dess har e-cigaretter spridits over virlden. Enligt en rapport frin
Virldshilsoorganisationen, WHO, blomstrar e-cigarettsmarknaden
just nu. I rapporten anges att den globala marknaden beriknas ha om-
satt tre miljarder US-dollar, férdelat pi 466 mirken av e-cigaretter,
4r 2013. Vidare beriknas att forsiljningen kommer att 6ka med
17 ganger fram till ir 2030."

Forskningen om e-cigaretter ir fortfarande i inledningsskedet
och det finns endast ett ftal studier pa vilka hilsorisker som rékning
av e-cigaretter kan medféra. Det ir i stor utstrickning oklart exakt

"WHO:s rapport Electronic nicotine delivery systems (FCTC/COP/6/10), daterad den 21 juli
2014.
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vad e-cigaretter innehiller. P4 vissa hdll marknadsférs e-cigaretter
som roékavvinjningsmedel, men det finns dnnu inte nigon storre
studie som visar hur effektiva e-cigaretter ir i detta avseende. E-ciga-
retter har dnnu inte godkints som rékavvinjningshjilpmedel av
ndgon statlig myndighet, men det pdgir fér nirvarande en prévning
1 Storbritannien avseende nigra produkter.

4.2 Hur ser den nationella regleringen
av e-cigaretter ut i dag?

4.2.1 Allméant

Till skillnad frdn vanliga cigaretter som innehéller tobak, kan e-ciga-
retter fyllas med vitskor av olika innehdll. Som nimnts ovan finns
det bide nikotinfria och nikotinhaltiga vitskor. Tullen har gjort
beslag av e-cigaretter som innehéller tetrahydrocannabinol (THC),
som idr det huvudsakliga aktiva imnet i cannabis och narkotika-
klassat. Det férekommer alltsd dven vitskor med narkotikaklassat
innehill. Eftersom olika vitskor innehiller olika substanser, kan de
dven omfattas av olika lagstiftning och olika tillsynsmyndigheter.

4.2.2 Omfattas e-cigaretter av den svenska
tobakslagstiftningen?

Tobakslagen (1993:581) omfattar bruk av tobaksvaror och expone-
ring for tobaksrok. Aven lagen (1994:1563) om tobaksskatt omfattar
tobaksvaror. Enligt férarbetena till tobakslagen (prop. 1992/93:185
s.50) definieras tobaksvaror som varor som till nigon del inne-
hiller tobak och som ir avsedda att brukas som njutningsmedel.
Enligt tobaksproduktdirektivet ir tobaksvaror produkter som kan
forbrukas och som helt eller delvis bestdr av tobak. I direktivet
definieras tobak som blad och andra naturliga, bearbetade eller
obearbetade delar av tobaksvixter inklusive expanderad och rekon-
stituerad tobak.

E-cigaretter forefaller utifrin ovanstdende definitioner inte falla
under tobakslagens bestimmelser eftersom e-cigaretter inte inne-
hiller nigra naturliga delar av tobaksvixter. Man utvinner visser-
ligen 1 regel nikotin frdn tobaksplantor. Nikotinet i e-cigaretter
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forekommer emellertid 1 en ren och flytande form och kan dirfor
sannolikt inte anses vara en del av en tobaksvixt. Det bor 1 sam-
manhanget nimnas att nikotin dven férekommer 1 andra vixter,
t.ex. 1 potatis- och tomatvixter, och alltsd inte med nédvindighet
behéver utvinnas ur tobaksplantor.

4.2.3 Omfattas e-cigaretter av lakemedelslagstiftningen?
Likemedelsverkets stillningstagande

Likemedelsverket har i ett beslut den 4 oktober 2013 klassificerat
e-cigaretter som innehdller nikotin som likemedel och meddelat ett
bolag 1 Malmé ett f6rbud vid vite att silja vissa specificerade pro-
dukter.” Bolaget dverklagade beslutet till férvaltningsritten, som i
sin dom delade Likemedelsverkets bedémning att produkterna
skulle klassificeras som likemedel.” Bolaget har direfter 6verklagat
foérvaltningsrittens dom till Kammarritten 1 Stockholm, som med-
delat provningstillstind och beslutat om inhibition av vitesférbudet.*
Likemedelsverket 6verklagade beslutet om inhibition till Hogsta
foérvaltningsdomstolen, som den 15 oktober 2014 beslutade att inte
meddela prévningstillstdnd.” Milet ligger alltsi fér nirvarande for
provning 1 kammarritten.

Humanlikemedelsdirektivets definition av likemedel

Definitionen av likemedel 1 likemedelslagen (1992:859) bygger pd
definitionen av likemedel 1 humanlikemedelsdirektivet. Enligt
humanlikemedelsdirektivet kan en substans, eller en kombination
av substanser bedomas som likemedel genom antingen sin benim-
ning eller sin funktion. Att en substans bedéms som likemedel till
foljd av sin benimning innebir att den tillhandah8lls med uppgift
om att den har egenskaper f6r att behandla eller férebygga sjukdom
hos minniskor. Detta pdstds inte vara fallet betriffande de e-ciga-
retter som omfattas av Likemedelsverkets beslut. Likemedels-

2 Likemedelsverkets beslut den 4 oktober 2013, diarienummer 6.10.1-2013-031131.
? Férvaltningsritten i Uppsalas dom den 17 juli 2014 i m4l nr 5262-13.

* Kammarritten i Stockholms beslut den 9 september 2014 i m4l nr 5313-14.

® Hogsta forvaltningsdomstolens beslut den 15 oktober 2014 i m3l nr 5249-14.
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verket har 1 stillet ansett att e-cigaretter som innehéller nikotin ska
bedémas som likemedel till {6ljd av sin funktion.

For att en substans ska beddmas som likemedel till f6ljd av sin
funktion krivs enligt humanlikemedelsdirektivet att substansen
kan anvindas pd eller administreras till minniskor i syfte antingen
att 4terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
att stilla diagnos. I en begiran om férhandsavgorande har EU-dom-
stolen i en dom (den 10 juli 2014 i de foérenade milen C-358/13 och
C-181/14) faststillt att begreppet modifiera fysiologiska funktioner
endast innefattar substanser som ir dgnade att leda till gynnsamma
effekter pd minniskors hilsa.

Milet i forvaltningsdomstolarna

Likemedelsverket har i sitt beslut om att klassificera e-cigaretter
med nikotin som likemedel anfért att nikotin visserligen ir ett gift,
men att det 1 andra former (t.ex. nikotintuggummi) anvinds f6r att
lindra abstinensbesvir hos rokare. Nikotin skulle dirfér kunna
sigas ha en gynnsam effekt pd hilsan. Motparten, e-cigarettforsilja-
ren, har med st6d av domar frin bl.a. tyska férvaltningsdomstolar
invint att en férutsittning for att e-cigaretter ska kunna bedémas
som likemedel till f6]jd av sin funktion ir att produkten ir avsedd
att forebygga eller behandla sjukdomar. E-cigarettférsiljaren har
vidare hivdat att e-cigaretter inte ir avsedda f6r sidana indamal, utan
som ett njutningsmedel som kan ersitta traditionella cigaretter.

Forvaltningsritten har i sin dom avfirdat att det, for att en pro-
dukt ska kunna betraktas som likemedel, skulle finnas ett krav pd
att produkten dr avsedd att forebygga eller behandla sjukdomar.
Forvaltningsritten har motiverat sitt stillningstagande med att
humanlikemedelsdirektivet i sin ursprungliga lydelse hade ett si-
dant rekvisit, men att definitionen sedermera har utvidgats (genom
direktiv 2004/27/EG) och att det nu endast krivs att produkten
kan anvindas for att f6rebygga eller behandla sjukdomar.

I den ovan nimnda domen frin EU-domstolen (den 10 juli 2014
1 de férenade médlen C-358/13 och C-181/14) forefaller domstolen
ha fist avseende vid i vilket syfte en produkt konsumeras. Milet
gillde forsiljning av pdsar med aromatiska vixter som tillférts syn-
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tetiska cannabinoider. Domstolen konstaterade att denna produkt
inte konsumerades 1 behandlingssyfte utan endast i rekreations-
syfte, och att den dirvid var skadlig f6r minniskors hilsa. Produk-
ten skulle dirfor inte betraktas som likemedel.

I flera europeiska avgéranden har domstolar, med resonemang
som liknar det som EU-domstolen fért 1 den ovan nimnda domen,
kommit fram till att e-cigaretter inte dr att betrakta som like-
medel.® Domstolarna har bla. fist avseende vid att det primira
syftet med e-cigaretter inte ir avvinjning av nikotinkonsumtion
eller lindring av nikotinberoende. Domstolarna har vidare fram-
hallit att e-cigaretternas nytta som hjilpmedel f6r att varaktigt sluta
roka inte ir klarlagd. Likemedelsverket har mot detta bl.a. anfért
att den aktuella e-cigarettstillverkaren pd sin webbplats marknads-
fort e-cigaretter som en produkt som kan anvindas fér rokavvinj-
ning. Likemedelsverket har vidare dberopat ett antal artiklar dir
forfattarna redogor f6r studier av personer som pd olika sitt anvint
e-cigaretter.

Hur kammarrittens provning kommer att utfalla dr allesd i
hogsta grad osikert. For det fall Likemedelsverkets uppfattning
stdr sig kommer e-cigaretter som innehdller nikotin att klassificeras
som likemedel, vilket innebir att likemedelslagens bestimmelser
blir tillimpliga. En huvudregel ir att endast likemedel som god-
kints fir siljas (5 § likemedelslagen). Eftersom det i dag inte finns
ndgon e-cigarett som godkints som likemedel innebir likemedels-
klassificeringen 1 praktiken ett saluférbud f6r sidana e-cigaretter
som bedoms vara likemedel. Likemedelslagens bestimmelser inne-
bir vidare att Likemedelsverket ir tillsynsmyndighet f6ér sddana
typer av e-cigaretter som klassificeras som likemedel.

Om e-cigaretter ir att klassa som likemedel fir det konsekven-
sen att vissa modeller ocksd kan komma att omfattas av kraven pd
medicintekniska produkter. En medicinteknisk produkt maéste
uppfylla de krav som framgir av lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter och av de nirmare féreskrifter om som framgir
av Likemedelsverkets foreskrifter om medicintekniska produkter
(LVFS 2003:11). Dessa krav ir omfattande och innefattar bl.a.

¢ Oberverwaltungsgericht Nordrhein-Westfalens beslut 2012-04-23 i mél 13 B 127/12 och
beslut 2013-09-17 1 mal 13 A 1100/12 samt Oberverwaltungsgericht Sachsen-Anhalts beslut
2012-06-05 1 mal 3 M 129/12.
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produktsikerhet, tillverkning och konstruktion. Likemedelsverket
bedriver tillsyn 6ver att foreskrifterna f6ljs.

Eftersom kammarritten i den pdgdende processen meddelat
inhibition i1 mélet av Likemedelsverkets beslut att forbjuda férsil;-
ning far e-cigaretter, fram till dess att kammarritten beslutar nigot
annat, siljas utan att behova uppfylla likemedelslagstiftningens
bestimmelser. For nirvarande finns det alltsd ingen reglering i vare
sig tobakslagstiftningen eller likemedelslagstiftningen som omhin-
dertar frigan om forsiljning eller marknadsforing av e-cigaretter 1
Sverige.

4.2.4  Ovrig lagstiftning

Om det inte finns nigon specialreglering av innehéllet 1 en viss e-
cigarett, torde den ytterst omfattas av produktsikerhetslagens
(2004:451) bestimmelser. Enligt huvudregeln 1 2 § produktsiker-
hetslagen, tillimpas lagen bl.a. i friga om varor som tillhandahills i
niringsverksamhet, under férutsittning att varan eller tjinsten ir
avsedd fér konsumenter eller kan antas komma att anvindas av
konsumenter. Detta torde i allminhet vara fallet med e-cigaretter.
Enligt produktsikerhetsférordningen (2004:469) ir Konsument-
verket tillsynsmyndighet f6r sddana varor som omfattas av produkt-
sikerhetslagen.

En rad olika produktdirektiv ir ocksd rimligen tillimpliga pd
delar av en e-cigarett. Laddare och batteri ska uppfylla kraven pd
sikerhet och CE-mirkning enligt lagen (2011:791) om ackredite-
ring och teknisk kontroll. Elektronik ska vara fri frin farliga imnen
enligt direktivet om begrinsning av anvindning av vissa farliga
imnen 1 elektrisk och elektronisk utrusning (2011/65/EU, RoHS2),
inférlivat i svensk ritt genom forordningen (2012:861) om farliga
imnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning, samt Kemikalie-
inspektionens féreskrifter.
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4.3 Véarldshalsoorganisationens (WHO)
ramkonvention om tobakskontroll

Sverige ratificerade ramkonventionen om tobakskontroll (”ram-
konventionen”) &r 2005. En ramkonvention ir en for de férdrags-
slutande parterna bindande ram, t.ex. allminna mélsittningar och
forpliktelser, for ett fortsatt samarbete. Ramkonventionen inne-
hiller dtgirder inom alla de omriden som ir centrala for att be-
grinsa tobakskonsumtionen, till exempel:

e reklam, marknadsféring och sponsring,

o rokfria miljder,

e varningstexter, innehdllsdeklarationer och maxnivéer,
¢ beskattning och prissittning och

¢ ungdomar och tobak.

Milet f6r ramkonventionen ir att skydda nuvarande och framtida
generationer frin de férédande hilsomissiga, sociala, miljomissiga
och ekonomiska konsekvenserna av tobaksbruk och exponering for
tobaksrok (artikel 3). Aven om ramkonventionen alltsd frimst tar
sikte pd tobaksbruk och tobaksrok s& framgdr det uttryckligen att
konventionsparterna har 3tagit sig en skyldighet att dven forebygga
och minska nikotinberoende i sig, oberoende av killan till nikotinet
(artikel 5.2.b).” Detta hindrar inte att nikotin anvinds som like-
medel.’

Eftersom det idr vanligt att e-cigaretter innehiller nikotin, har
e-cigaretten en tydlig anknytning till ramkonventionen. Vid de tvd
senaste partsmotena har ocksi diverse frigor kring e-cigaretter,
eller elektroniska system for nikotintillférsel (Electronic Nicotine
Delivery Systems, "ENDS"), diskuterats. Som ett underlag for
partskonferensen i Moskva den 13-18 oktober 2014 tog WHO
fram en rapport om e-cigaretter.” I rapporten ges bl.a. féljande rid
om vad lagstiftare bor dverviga:

7 En nirmare genomging av hur e-cigaretter férhiller sig till vissa specifika artiklar i Ram-
konventionen finns i konventionssekretariatets rapport av den 18 juni 2012 benimnd
Electronic nicotine delivery systems, including electronic cigarettes (FCTC/COP/5/13).
$WHO:s rapport Electronic nicotine delivery systems (FCTC/COP/6/10), daterad den 21 juli
2014.

? Ibid.
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o forbjud marknadsféring av e-cigaretter, eller 1 vart fall hindra
marknadsféring till icke-rékare, gravida kvinnor och ungdomar,

e begrinsa anvindningen av e-cigaretter pd allminna platser, t.ex.
genom att inféra rokférbud inomhus,

o {6rbjud obevisade pdstdenden om att e-cigaretter ir hilsosamma,
t.ex. att e-cigaretter ir ett hjilpmedel f6r rokavvinjning,

e still krav pd produktinnehill och -information,
e infér hilsovarningar f6r e-cigaretter,
e stirk tobakstillsynen och

o {6rbjud férsiljning till minderdriga.

I WHO-rapporten anges vidare att det i den nationella regleringen
av e-cigaretter sannolikt kommer att bli nédvindigt med en tvi-
delad strategi, innebirande att e-cigaretter regleras bdde som en
tobaksprodukt enligt ramkonventionen och som ett likemedel.

4.4 Vilka produkter omfattas
av tobaksproduktdirektivets regler
om elektroniska cigaretter?

I direktivet definieras en elektronisk cigarett enligt foljande (artikel 2
punkten 16):
en produkt som kan anvindas f6r konsumtion av nikotininga via ett
munstycke, eller bestindsdel av den produkten, inbegripet en patron,
en tank och anordningen utan patron eller tank. Elektroniska ciga-
retter kan vara avsedda for att anvindas endast en ging eller vara pi-

fyllningsbara med hjilp av en pifyllningsbehillare och en tank, eller
laddningsbara med engdngspatroner

Definitionen av en pdfyliningsbebdllare ir enligt direktivet en be-
hillare som innehéller vitska som innehdller nikotin och som kan
anvindas for att fylla pd en elektronisk cigarett.

Direktivets definition av elektronisk cigarett omfattar vid en
strikt spriklig tolkning alla pifyllbara e-cigaretter som finns pd
marknaden i dag. Definitionerna férefaller emellertid vid en férsta
anblick att vara problematiska. Definitionen av pafyllningsbehéllare
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relaterar nimligen till vitskan, dvs. att den ska innehilla nikotin,
medan definitionen av en e-cigarett verkar vara vidare (en produkt
som kan anvindas fo6r konsumtion av nikotindnga). Sett till lydel-
sen av bestimmelsen skulle alltsd definitionen av en elektronisk
cigarett och en pifyllningsbehillare skilja sig &t: e-cigaretten defi-
nieras utifrdn en mojlig anvindning, medan pafyllningsbehallare
definieras utifrin en faktisk anvindning, nimligen med substansen
nikotin.

En friga som bor stillas 1 detta sammanhang ir om en e-cigarett
for engdngsbruk som innehéller en vitska utan nikotin, exempelvis
chokladessens, ir en elektronisk cigarett enligt direktivets defini-
tion. En sddan e-cigarett kan inte sigas vara avsedd att roka nikotin
1 och den ir inte pafyllbar. Detta skulle kunna tala for att den inte
ir att betrakta som en e-cigarett enligt direktivet. Direktivets defi-
nition innehiller emellertid inte termen avsedd utan det ir tillrick-
ligt att produkten kan anvindas fér konsumtion av nikotininga.
Eftersom teknologin 1 olika e-cigaretter ir likartad skulle det sanno-
likt vara mojligt att konsumera nikotindnga, dven 1 en e-cigarett f6r
engingsbruk med nikotinfri vitska, genom att med nigon form av
ingrepp pé e-cigaretten byta ut vitskan.

Av punkten 43 1 ingressen till direktivet, som behandlar bak-
grunden till att det inférs marknadsforingsrestriktioner for e-ciga-
retter, framgdr att utgdngspunkten med direktivets bestimmelser i
denna del har varit att uppnd en hég skyddsnivd for folkhilsan.
I sammanhanget nimns att e-cigaretter kan utvecklas till en inkérs-
port till nikotinberoende och resultera i traditionell tobakskonsum-
tion, eftersom de efterliknar och normaliserar rokning. Denna for-
mulering antyder att det dr frimst bruket av nikotin som direkti-
vets reglering av e-cigaretter vill stivja.

I ett memo frin Kommissionen benimnt “Frigor och svar: nya
tobaksregler” anges vidare att tobaksproduktdirektivet endast giller
produkter som innehéller nikotin och att det inte omfattar produk-
ter som inte innehiller nikotin. De hilsovarningar som e-cigaretter
ska forses med enligt artikel 20.4.b i tobaksproduktdirektivet
varnar for att produkten innehdller nikotin. Direktivet har dven, i
artikel 20.5, bestimmelser om lingtgdende marknadsfoéringsrestrik-
tioner. Tobaksproduktdirektivet stiller dirfér 1 sig inte upp ndgot
krav pa reglering av sddana elektroniska cigaretter, for engdngsbruk
eller med péfyllningsméjlighet, som har annan anvindning in niko-
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tin, oavsett om deras anvindning ir laglig (smakessens) eller olaglig
(narkotika).

Enligt artikel 20.1 i tobaksproduktdirektivet har medlemsstat-
erna en skyldighet att sikerstilla att e-cigaretter och pafyllnings-
behillare endast slipps ut pd marknaden om de ir foérenliga med
direktivet och all annan relevant unionslagstiftning. Direktivet ir
dock inte tillimpligt pd e-cigaretter och pifyllningsbehillare som
omfattas av kravet pd ett godkinnande enligt humanlikedemedels-
direktivet (2001/83/EG) eller kraven som anges i direktivet om
medicintekniska produkter (93/42/EEG). Det sagda innebir alltsd
att dven om en e-cigarett innehéller nikotin, behéver tobaksprodukt-
direktivets reglering inte genomféras i nationell lagstiftning om
e-cigaretter anses omfattas av den lagstiftning som genomforts
mot bakgrund av direktiven pé likemedelsomradet.
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5 Allmanna dvervaganden

5.1 Avgransning av utredningens uppdrag

Tobaksproduktdirektivet, som ersitter mirkningsdirektivet, inne-
hiller bland annat bestimmelser om f6rbud mot cigaretter och rull-
tobak med karakteristisk smak, rapporteringsskyldighet for tillver-
kare och importorer om ingredienser i tobaksprodukter, krav pd
kombinerade hilsovarningar motsvarande 65 procent av fram- och
baksida pd styckférpackningar for tobaksvaror for rokning, spir-
barhets- och mirkningskrav f6r att motverka illegal handel med
tobaksprodukter, férbud eller anmilningsskyldighet for grinséver-
skridande distansforsiljning av tobaksprodukter och sirskild regle-
ring av elektroniska cigaretter (e-cigaretter) och ortprodukter for
rokning.

I ingressen anges att 1 kommissionens rapporter om tillimpning
av mirkningsdirektivet identifierade kommissionen omriden inom
vilka ytterligare dtgirder ansdgs limpliga f6r att den inre markna-
den ska kunna fungera smidigt. Det konstaterades att det fort-
farande finns skillnader mellan de olika medlemsstaternas lagar och
andra férfattningar om tillverkning, presentation och férsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och att detta utgor ett hinder
fér den inre marknaden for att fungera smidigt, varfor sddana be-
stimmelser bor bli féremdl for ytterligare tillnirmning. Tobaks-
produktdirektivet ska vara genomfort senast den 20 maj 2016 med
undantag for vissa bestimmelser, se nedan.

Av direktiven till den hir utredningen framgir att uppdraget
sammanfattningsvis innebir att utredaren ska

e limna forslag till nationellt genomférande av Europaparlamentets
och ridets direktiv 2014/40/EU om tllnirmning av medlems-
staternas lagar och andra férfattningar om tillverkning, presenta-

69



Allmanna dvervaganden SOU 2015:6

tion och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter
och om upphivande av direktiv 2001/37/EG,

e analysera och vid behov limna férslag pd en indamailsenlig
nationell reglering av snus och tuggtobak samt férslag till regle-
ring av innehillet i snus,

e utreda och vid behov limna forslag f6r att begrinsa rokning av
tobaksrelaterade produkter, som t.ex. e-cigaretter och értpro-
dukter for rokning, 1 vissa lokaler och utrymmen samt pd vissa
omréden utomhus, 1 likhet med vad som giller {6r tobaksrok,

e analysera for- och nackdelar med att inféra tillstdndsplikt for
forsiljning av tobak och vid behov limna férslag pd hur en siddan
tillstdndsplikt skulle kunna utformas och

e limna f6rslag till nationellt genomférande av WHO:s protokoll
om eliminering av illegal handel med tobaksvaror.

Overvigandena om vilka nédvindiga anpassningar som krivs for
genomférandet av tobaksproduktdirektivet — inklusive forfatt-
ningsindringar — ska redovisas 1 ett delbetinkande senast den
1 februari 2015. Forslag som giller de delar 1 direktivet som inte
behéver vara genomforda i medlemsstaterna till den 20 maj 2016,
dvs. bestimmelserna i tobaksproduktdirektivets artiklar 15 och 16
om spdrbarhet och sikerhetsmirkning, ska limnas senast den
1 september 2015 samtidigt som uppdraget i dvrigt ska redovisas.
Det sagda innebir att utredningen kommer att behandla ett
antal frigor i ett slutbetinkande. Det handlar dels om frigan om ett
nationellt genomférande av WHO:s protokoll om eliminering av
illegal handel med tobaksvaror och nirliggande frigor som tobaks-
produktdirektivets bestimmelser om spdrbarhet och sikerhets-
mirkning 1 artiklarna 15 och 16 1 tobaksproduktdirektivet och
frigan om tillstdndsplikt vid férsiljning av tobak. Som redovisas
nedan ska ocksd frigan utredas om vissa tobaksrelaterade produkter,
som t.ex. e-cigaretter och ortprodukter fér rékning, ska omfattas
av férbudet mot rokning 1 vissa lokaler och utrymmen samt pd
vissa omrdden utomhus, 1 likhet med vad som giller fér tobaksrok.
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Sarskilt om hanteringen av snus i tobaksproduktdirektivet
och i utredningens uppdrag

Av utredningens direktiv framgdr att snus och tuggtobak ir tobaks-
produkter och dirfér omfattas av tobakslagen, men till skillnad
frdn tuggtobak ir snus undantaget frin den innehillsreglering som
framgdr av artikel 7 1 tobaksproduktdirektivet. Av punkten 20 i
direktivets ingress framgdr foljande. Med tanke pd det allminna
forbudet mot forsiljning av tobak fér anvindande i1 munnen i
unionen, bér ansvaret for att reglera ingredienserna 1 tobak fér
anvindning i munnen, vilket kriver djupgiende kunskap om sir-
dragen f6r denna produkt och dess konsumtionsménster, 1 enlighet
med subsidiaritetsprincipen f6rbli hos Sverige dir forsiljning av
denna produkt ir tilliten. Regleringen &terfinns dven i artikel 7.15.

Det sagda innebir alltsd att tobaksproduktdirektivet inte regle-
rar ingredienserna i snus, vilket i sin tur innebir att den reglering
som redovisas 1 artikel 7 i tobaksproduktdirektivet — bl.a. ett for-
bud mot cigaretter och rulltobak med en karakteristisk smak eller
forbud om tobaksvaror som innehiller vitaminer, koffein, taurin
etc. — inte giller snus.

Av artikel 17 1 direktivet framgdr att f6rsiljning av snus inte fir
ske 1 ndgon annan medlemsstat in Sverige. Synpunkten har fram-
forts att detta borde innebira att snus i sin helhet faller utanfor
direktivets tillimpning. Av tobaksproduktdirektivets lydelse fram-
gdr emellertid klart att omfattningen av undantaget frin direktivet
endast avser ingredienser. Det gir inte heller att dra nigon annan
slutsats av den omstindigheten att forsiljning inom EU endast ir
tilldten 1 Sverige. Det innebir att ett flertal bestimmelser 1 6vrigt i
tobaksproduktdirektivet ocksd ir tillimpliga pd snus, exempelvis
reglerna om mirkning, produktpresentation och rapporterings-
skyldighet.

Av den hir utredningens uppdrag framgir att utdver att genom-
fora tobaksproduktdirektivet ska utredningen ocksd analysera och
vid behov limna férslag pd en indamdlsenlig nationell reglering av
snus och tuggtobak. Frigor som aktualiseras 1 direktivet ir limplig-
heten av att reglera snuset under livsmedelslagstiftningen pd det
sitt som sker 1 dag och behovet att géra en 6versyn av regelverket
rorande innehdllet i snus och att utreda om det finns behov av
férindringar. De 6verviganden som finns att gora 1 dessa delar ir
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relativt komplexa. Hur de regler i tobaksproduktdirektivet som
omfattar snus ska tillimpas p& den produkten ir samtidigt sjilv-
fallet avhingigt av vilka f6rslag utredningen kan komma att presen-
tera 1 dessa delar. Utredningen har dirfér valt att behandla snuset 1
sin helhet i utredningens slutbetinkande och att nu inte sirskilt
anpassa de regler 1 direktivet som dven omfattar snuset till eventu-
ella sirskilda krav som stills upp fér den produkten. I férekom-
mande fall fir vi dterkomma till den frigan i slutbetinkandet.

Det sagda innebir alltsd att bortsett frin reglerna om ingredi-
enser tar det forslag till genomférande av tobaksproduktdirektivet
som utredningen presenterar 1 det féljande nu inte sirskilt sikte pd
sirregler for snus. Vissa bestimmelser — exempelvis férbudet mot
karakteristisk smak och reglerna om kombinerade hilsovarningar
(se kapitel 8 och 9) — omfattar enligt direktivet bara cigaretter och
rulltobak, men andra bestimmelser giller dven andra tobaksvaror
och di dven snus, som exempelvis 6vriga regler om mirkning samt
produktpresentation och reglerna om rapportering av ingredienser
(kapitel 7).

5.2 Genomfoérandet av tobaksproduktdirektivet

Vir bedéomning: Tobaksproduktdirektivets bestimmelser bor
sdvitt avser tobak genomféras dels genom idndringar i tobaks-
lagen (1993:581), dels genom att regeringen och den myndighet
som regeringen bestimmer utformar féreskrifter med stéd av
tobakslagen och tobaksférordningen (2001:312).

Bestimmelserna i tryckfrihetsférordningen och yttrande-
frihetsgrundlagen hindrar inte att direktivets bestimmelser om
hilsovarningar och kombinerade hilsovarningar genomférs.

E-cigaretter och pafyllningsbehdllare for nikotin bor tills
vidare hanteras som nikotinlikemedel inom ramen fér Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (humanlikemedels-
direktivet) eller kraven som anges 1 ridets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter.

Det bor inte inféras ndgon definition av begreppen tobak,
tobaksvaror m.m. i lag eller annan férfattning. Diremot bor ort-
produkter foér rokning och dirmed sammanhingande begrepp
definieras i tobakslagen.
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Tobaksproduktdirektivet innebir till stora delar en vidareutveck-
ling av det regelverk som etablerades genom mirkningsdirektivet.
Dessa bestimmelser ir sedan tidigare genomférda i tobakslagen,
tobaksférordningen eller foéreskrifter som Folkhilsomyndigheten
meddelar. Aven om omfattningen av delegationen till myndighet
kan ifrigasittas vad giller vissa enskildheter (se nirmare nedan) ir
den grundliggande systematiken vil limpad f6r att ta om hand de
delar av direktivet som ror tobak, tobaksprodukter och tobaks-
bruk. I dessa delar bor dirfor tobaksproduktdirektivet inordnas i
svensk nationell ritt genom indringar i tobakslagen, tobaksférord-
ningen och Folkhilsomyndighetens féreskrifter.
Tobaksproduktdirektivet innehiller ocksd i flera avseenden en
mojlighet f6r kommissionen att anta delegerade akter. For nir-
varande har det endast presenterats ett forslag till en sidan delege-
rad akt, avseende kombinerade hilsovarningar, men flera kommer
att komma och det ir rimligt att anta att flera av dessa delegerade
akter kommer att presenteras under den fortsatta genomfoérande-
tiden for tobaksproduktdirektivet. Utredningen bedémer att inne-
hillet 1 dessa akter kan genomféras 1 férsta hand genom att Folk-
hilsomyndigheten bemyndigas att meddela foreskrifter eller mojli-
gen genom indringar i tobaksférordningen. Ytterligare lagstift-
ningsitgirder ir sdvitt nu kan bedémas inte nédvindiga.

Tobaksproduktdirektivets forenlighet
med tryckfrihetsforordningen m.m.

Av utredningens direktiv framgér att utredningen ska analysera hur
tobaksproduktdirektivet férhaller sig till tryckfrihetsférordningen
och yttrandefrihetsgrundlagen. Bakgrunden till uppdraget 1 den
delen ir att i anslutning till ridets antagande av det reviderade
tobaksproduktdirektivet framférde Sverige att omfattningen av
hilsovarningarna kunde strida mot svenska grundlagar och att det
var osikert om och hur Sverige kunde genomféra direktivet 1 friga
om hilsovarningarnas storlek. Sverige framférde dven att delar av
regleringen av e-cigaretter kunde vara problematisk i grundlags-
hinseende.

Mediegrundlagskommittén (Ju 2014:17) har bl.a. ftt uppdraget
att analysera om det finns behov av och ir limpligt att uttryckligen
1 grundlag ange att bestimmelser om produktinformation, varnings-
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texter och liknande information kan regleras i vanlig lag. Vidare ska
den kommittén ocksd analysera hur en reglering som innebir att en
stor del av en tryckt skrift ska vara tickt med varningstexter, bilder
eller annan information férhéller sig tll tryckfrihetstérordningen
och yttrandefrihetsgrundlagen och om en indring av dessa ir n6éd-
vindig for att en reglering ska vara grundlagsenlig. Som en bak-
grund till uppdraget i den senare delen hinvisas i de direktiven till
tobaksproduktdirektivets regler om kombinerade hilsovarningar.
I den delen ir alltsd denna utrednings analysuppdrag det samma
som Mediegrundlagskommitténs. Mediegrundlagskommittén ska
redovisa sitt arbete senast den 1 september 2016.

Bakgrunden till frigestillningarna har redovisats i kapitel 3 och
kan sammanfattas enligt f6ljande. En forpackning som ir forsedd
med tryckt text dr att betrakta som en tryckt skrift enligt tryckfri-
hetsférordningen. En bestimmelse som pdbjuder att en skrift ska
ha ett visst innehdll torde 1 princip komma 1 konflikt med tryck-
frihetsférordningen, nirmare bestimt med forbudet 1 1 kap. 2§
andra stycket mot hindrande &tgirder. Sverige har — utan att gora
undantag for situationen i tryckfrihetsférordningen — haft varnings-
texter pd tobaksférpackningar sedan &r 1975. Mirkningsdirektivet
innebar utdokade krav pid varningstexter. I samband med infor-
livandet av det direktivet yttrade sig Lagridet. Sammanfattningsvis
aktualiserade Lagridet dels frigan om texternas innehdll, dels
frigan om texternas omfattning. Dessutom ifrgasatte Lagridet
limpligheten av att l8ta en myndighet avgora grinsdragningarna
(prop. 2001/02:162 5. 53 1.).

Mirkningsdirektivets bestimmelser om varningstexter inarbe-
tades 1 tobakslagen vilket — sammanfattningsvis — innebir att Folk-
hilsomyndigheten har meddelat féreskrifter om texternas nirmare
innehall och placering och att exempelvis en cigarettférpackning pd
den mest synliga ytan ska férses med dels en allmin varningstext
som ska ticka 30 procent av ytan, dels pd den nist mest synliga
ytan ytterligare en varningstext som ska ticka 40 procent av den
ytan.

De bestimmelser som nu finns i det nya tobaksproduktdirektivet
innebir — nigot férenklat — att varningstexterna — benimnda hilso-
varningar 1 direktivet och i vira férslag — for bla. cigaretter 6kar 1
storlek av ytan — dels till 65 procent av ytan fér bdde fram och bak-
sida som ska tickas med kombinerade hilsovarningar, dvs. en kom-
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bination av text och bild, dels en allmin textvarning och en infor-
mationstext som ska ticka 50 procent av sidoytan.

Forindringarna aktualiserar flera frigor som Lagridet tog upp i
sitt yttrande redan i samband med genomférandet av mirknings-
direktivet, bland annat frigan om kraven p3 texter blir s omfatt-
ande att de alltfér mycket begrinsar niringsidkarens mojlighet att
forse forpackningarna med egen text. Sverige har ocksd 1 en dekla-
ration framfort att det ir osikert om direktivet kan genomforas
med hinsyn tll hilsovarningarnas storlek, vilket konstitutions-
utskottet i ett yttrande instimt i men samtidigt anfért att utskottet
av folkhilsoskil inte har motsatt sig en omfattning pd hilso-
varningarna som ir svarférenlig med tryckfrihetsférordningen (se
2013/14:KU4y).

En tobaksférpackning ir en tryckt skrift pi samma sitt som en
dagstidning. Hilsovarningar som upptar 65 procent av en férpack-
nings yta utgor givetvis det dominerande inslaget 1 férpackningens
framtoning. Méjligheten att uttrycka ett budskap 1 den tryckta
skriften blir pa det sittet kraftigt begrinsad.

A andra sidan ir tryckfrihetsférordningens och yttrandefrihets-
grundlagens tillimpningsomrdde begrinsade av lagarnas indamail
som det beskrivs i lagarna, nimligen att sikerstilla ett fritt menings-
utbyte och en allsidig upplysning. Detta har i tillimpningen inne-
burit att vissa omriden har ansetts falla utanfér grundlagarnas
skyddssfir, dven om lagstiftningen formellt har kunnat tillimpas.

Nir det giller forekomsten av saklig information pd det kom-
mersiella omridet — exempelvis varningstexter pd férpackningar —
synes det i och for sig vara okontroversiellt att kunna reglera dessa
dven om forpackningarna i och fér sig dr att betrakta som tryckta
skrifter och dirfér omfattas av tryckfrihetsférordningens formella
tillimpningsomrade. Skilet till detta dr att saklig information i
kommersiella férhdllanden normalt sett anses falla utanfér grund-
lagarnas syfte och dirmed ir mojlig att reglera i lag utan att grund-
lagarna hindrar detta. Detta undantag aktualiseras ofta i samband
med férhandlingar om EU-rittsakter dir det stills krav pd att olika
produkter ska férses med viss information och krav pd hur denna
information ska vara utformad. Att det som en utgingspunkt ir en
tilliten inskrinkning stir ocksd 1 6verensstimmelse med att det
inda sedan ir 1975 férekommit varningstexter pd forpackningar
utan stdd av ett undantag i grundlagen.
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Mediegrundlagskommitténs uppdrag innefattar 1 och for sig
frigestillningen om denna situation bér regleras genom en undan-
tagsbestimmelse, men uppdraget miste nirmast ses som en kodi-
fiering av gillande ritt.

Aven om reklam och marknadsféring generellt sett omfattas av
yttrandefriheten enligt grundlagarna har i praxis utpriglat kom-
mersiell reklam allmint sett ansetts falla utanfér grundlagarnas
skydd. Ett reklambudskap som har ett rent kommersiellt syfte och
avser rent kommersiella forhillanden kan dirfér regleras och be-
démas i vanlig lag.

Det har dock ansetts tveksamt om det gitt att férena tryck-
frihetsférordningens bestimmelser med bland annat generella fér-
bud mot kommersiell reklam fér vissa varor och generella f6rbud
mot kommersiell reklam i vissa slags tryckta skrifter. For att
undanréja sddana tveksamheter finns det uttryckliga delegations-
bestimmelser 1 tryckfrihetsférordningen som kan anses vara av
intresse. Stadganden i lag fir meddelas dels om férbud mot kom-
mersiell annons som meddelats till skydd f6r hilsa eller milj6 enligt
forpliktelse som féljer av anslutningen till EU, dels om kommersi-
ell annons som anvinds 1 marknadsféring av alkohol eller tobak
eller om det vid marknadstéring av andra varor in tobak fore-
kommer sidana varukinnetecken som ir 1 bruk for, registerat for
eller inarbetat f6r en sddan vara (1 kap. 9 § punkterna 1-3).

Tobaksproduktdirektivet utdkar varningarna i den tryckta skrif-
ten till — {or cigaretter — en kombination av text och bild som ska
ticka 65 procent av bida sidor p férpackningen. Frigan ir om den
forindringen, frin 30 resp. 40 procent av ytan till 65 procent, inne-
bir att regleringen skulle std i strid med grundlagarna?

Utgdngspunkten {6r den bedémningen ir, som nimnts nyss, att
rent kommersiella budskap faller utanfér skyddsomradet for tryck-
frihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. I férhéllande
till grundlagarna har frigan om férbud mot viss marknadsféring av
just tobaksprodukter dessutom delegerats genom bestimmelsen i
1 kap. 9 § 1 p tryckfrihetsforordningen som ger mojlighet att 1 lag
forbjuda kommersiell annons i den m&n den anvinds vid marknads-
foring av tobaksvaror. Mojligheten har utnyttjats 1 tobakslagen
(14-14 2 §§) som stadgar ett férbud mot kommersiella annonser i
tryckta skrifter. En férpackning ir visserligen inte en kommersiell
annons (prop. 2001/01:162 s. 54), men det har ansetts mojligt att
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reglera innehillet pd forpackningar inom ramen for det undantag
fér kommersiell marknadsféring som vixt fram 1 praxis. Med stéd
av detta undantag har bestimmelsen 1 9 a § tobakslagen, som be-
grinsar anvindandet av texter, varumirken etc. pd tobaksférpack-
ningar, ansetts mojlig (prop. 2001/02:162 s. 54). Utredningen anser
att det finns ett utrymme for utdkningen av ytan fér varnings-
texter, sirskilt med beaktande av att det rér sig om férpackningar
av cigaretter och rulltobak, dvs. produkter som har en vil doku-
menterat skadlig inverkan pd minniskors hilsa. Folkhilsoskilen
gor sig dirfor mycket starkt gillande. De skyddsintressen som
skulle komma 1 konflikt med en 6kad storlek pd hilsovarningen,
sdvitt utredningen kan bed®ma, ir alltsi inte det intresse som
tryckfrihetsférordningen primirt ir satt att virna — mojligheten att
uttrycka det fria ordet. Redan en inskrinkning enligt nu gillande
regler hade varit otinkbart 1 en annan typ av tryckt skrift. Det
intresse som skulle kunna komma att tridas férnir dr i stillet
mdjligheten for niringsidkaren till marknadsféring och varukinne-
tecken pd férpackningen och denna méjlighet ir som framgir ovan
redan starkt begrinsad.

Okningen av ytan for varningstexter frin 40 till 65 procent har
inte den effekten att mojligheten att anvinda varumirken eller
andra kinnetecken hindras. Tillverkare har siledes dven fortsitt-
ningsvis mojligheten att anvinda sitt kinnetecken pd férpackningar.
Aven om ytan foér varningen alltsi 6kar i storlek 4r det samman-
fattningsvis utredningens bedémning att de dndringar for de kom-
binerade hilsovarningar som tobaksproduktdirektivet kriver inte
bor std 1 strid med de svenska grundlagarna. Detsamma giller for
ovriga hilsovarningar, dvs. de som inte utgors av en kombination
av text och bild utan bara bestdr av text och som ska anvindas pd
andra tobaksprodukter dn cigaretter och rulltobak.

Av Lagridets yttrande 6ver forslagen som féranleddes av mirk-
ningsdirektivet framgar att for att ett pdbud om viss text ska tolere-
ras frn tryckfrihetsmissig synpunkt bor det krivas att det inte ror
sig om texter av asiktspdverkande eller opinionsbildande karaktir
(se a. prop. s. 53). Vad giller budskapet i texterna kan man med fog
hivda att innehillet inte 1 nimnvird omfattning skiljer sig frén det
som redan finns 1 dag. Texternas lydelse ir 1 det nirmaste lika-
lydande med vad som redan féljer av mirkningsdirektivet och
Folkhilsomyndighetens foreskrifter. Vid sdana férhillanden ir
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det svrt for Sverige att gora gillande att innehéllet skulle vara
grundlagsstridigt, sirskilt eftersom den frigan lyftes 1 det forra
lagstiftningsirendet. Samtidigt gir det inte att bortse ifrdn att inne-
hillet 1 en kombinerad hilsovarning till sin natur ir opinionspaver-
kande, dven om budskapet baseras pid medicinsk forskning och
framfors av vil underbyggda folkhilsoskil. Grinsdragningen mellan
vad som kan anses vara sakinformation och vad som ir opinions-
bildning r inte okomplicerad. A andra sidan ir cigaretter och rull-
tobak som produkter mer skadliga vid exponering 6ver tid och det
ligger d& i sakens natur att varningarna f6r sddana produkter ocksd
miste innehilla ett inslag av opinionsbildning i det att det finns en
onskan att fi folk att sluta roka. Det ligger i varningens grund-
liggande karaktir, eftersom det ir ett centralt uttalat folkhilsomal
att 3 konsumenterna att avstd frdn anvindningen av tobak. Dessa
folkhilsoaspekter ligger till grund inte bara fér nationell lagstift-
ning i tobakslagen utan dven fér bide mirkningsdirektivet och
tobaksproduktdirektivet. S& linge budskapen i texterna ir sakligt
grundade bor den sakinformationen dirfér kunna redovisas 1 var-
ningarna, dven om ett syfte ocks3 ir att {8 konsumenterna att avstd
frin tobaksbruk. Detta ir ocksd den stindpunkt som har legat till
grund for lagstiftningen hittills.

En f6rindring i forhillande till tidigare reglering ir att de kom-
binerade hilsovarningarna innehéller bide text och bild. Bildbiblio-
teket som presenterats 1 den tilliggsakt som nu ir foremdl for
beredning ir alltsd nytt 1 férhdllande till vad som finns i1 dag. En
bakomliggande anledning till inférandet av bilder och text 1 kombi-
nation fir anses vara en onskan att tydligare lyfta fram den sakliga
textinformation som redan nu redovisas pd tobaksforpackningar
genom en bild som férstirker budskapet. Texten och bilden i var-
ningarna miste alltsd ses i ett sammanhang och det framgir ocksd
av hur de kombinerade hilsovarningarna ska utformas att det inte
ska forekomma att bilder redovisas utan koppling till en specifik
varningstext. Aven om bilderna har den effekten att det sakliga
textbudskapet forstirks genom bilden, kvarstdr det grundliggande,
sakliga budskapet i texten. Att texten forstirks med en bild gor
med andra ord inte att informationen blir osaklig. Innehillet i de
kombinerade hilsovarningarna fir dirfor enligt utredningens upp-
fattning anses uppfylla de krav pd saklighet som stills upp 1 tryck-
frihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen.
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Sammantaget anser utredningen att tobaksproduktdirektivets
bestimmelser om hilsovarningar och kombinerade hilsovarningar
kan genomféras i lag utan att std i strid med tryckfrihetsférord-
ningen och yttrandefrihetsgrundlagen.

Som utvecklas nirmare 1 avsnitt 9.3.2 anser utredningen att den
nuvarande ordningen, dir frigan om innehillet i varningstexterna
delegeras till Folkhidlsomyndigheten, ir mindre limplig. Det ir en
mer indamilsenlig 16sning att mojligheten att utfirda nationella
bestimmelser om varningstexter och kombinerade hilsovarningar
ligger pa regeringen.

Utredningen konstaterar att den friga vi nu har haft att bedéma
samtidigt omfattas av Mediegrundlagskommitténs direktiv. Den
kommittén har ett bredare uppdrag vad avser grundlagsfrigorna
och det finns dirfér anledning att félja resultatet av det arbetet i
det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Hanteringen av e-cigaretter

Avdelning tre i tobaksproduktdirektivet innehller ett stort antal
bestimmelser som avser e-cigaretter och pafyllningsbehillare och
som ska genomforas 1 nationell lagstiftning. Direktivet dr emeller-
tid inte tillimpligt om e-cigaretter omfattas av Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG (humanlikemedelsdirektivet) eller
kraven som anges 1 ridets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Som redovisats 1 kapitel 4 har Likemedelsverket med
stod 1 likemedelslagen bedomt att e-cigaretter med nikotin — vilket
torde vara de enda e-cigaretter som omfattas av tobaksprodukt-
direktivet — ska klassas som likemedel och processen férs nu 1
kammarritten.

Vi kan konstatera att frigan i vad mén e-cigaretter ska bedomas
som likemedel eller falla in under tobaksproduktdirektivet har
provats 1 olika rittsliga instanser i Europa och bedémts pd olika
sitt. Exempelvis har tyska och nederlindska férvaltningsdomstolar
gjort bedémningen att e-cigaretter inte ir att betrakta som like-
medel. Det kan finnas skil att uppritthdlla den linje Sverige hittills
har valt. Den regleringen, som innefattar ett krav pd att likemedlet
miéste godkinnas fore forsiljning, stiller upp mycket hoga krav pd
bl.a. produktsikerheten och hanteringen stdr 1 6verensstimmelse
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med hur andra nikotinpreparat hanteras i Sverige. Samtidigt skiljer
sig e-cigaretten frdn andra nikotinpreparat genom att sdvil utform-
ningen som hanteringen associerar till tobaksrékning och ett rok-
ande beteende. Frigan om e-cigaretter och e-cigaretters eventuella
effekter blir fortldpande alltmer belyst och prévad av olika myndig-
heter och domstolar.

Med den héllning Sverige hittills valt, dvs. att se e-cigaretter som
innehéller nikotin som likemedel, krivs inga sirskilda &tgirder pd
grund av tobaksproduktdirektivet. Fér nirvarande anser vi att det
inte finns tillrickliga skil att fringd den sedan tidigare intagna
stdndpunkten. Det finns d& inte heller nigon anledning att nirmare
analysera innehillet i de bestimmelser som avser e-cigaretter i
tobaksproduktdirektivet, exempelvis ur ett grundlagsperspektiv.

Enligt det resonemang som vi utvecklat i kapitel 4 omfattar
tobaksproduktdirektivet endast sidana e-cigaretter som innehéller
nikotin. Det innebir att e-cigaretter som inte innehdller nikotin
vare sig faller in under tobaksproduktdirektivets reglering eller
under reglerna for nikotinlikemedel. Som vi beskrivit 1 kapitel 4
innebir detta inte att foreteelsen inte kan triffas av annan reglering,
exempelvis om produktsikerhet.

Med stdndpunkten att e-cigaretter som innehdller nikotin ska
omfattas av likemedelslagstiftningen regleras cigaretterna som ett
nikotinlikemedel p& samma sitt som andra sidana likemedel.
Teoretiskt sett skulle det kunna intriffa att en e-cigarett innehdller
nikotin men endast i sd 18g dos att den inte ir verksam. Den grins-
dragningen fir i férekommande fall utmejslas for det fall sidana
behov skulle uppkomma. Tobaksproduktdirektivet kan inte anses
omfatta e-cigaretter med s 18g halt av nikotin att nikotininnehéllet
inte har nigon verkan. Utredningens utgdngspunkt dr att e-ciga-
retter som innehdller nikotin omfattas av likemedelslagstiftningen.
Genom kammarrittens inhibitionsbeslut ir det emellertid {6r nir-
varande fritt att silja sddana e-cigaretter i Sverige utan att dessa
produkter ir foremdl fér nigon som helst reglering. Skulle ett
avgorande 1 kammarritten gd 1 samma riktning som inhibitions-
beslutet indikerar, aktualiseras krav pa dndringar 1 tobakslagen och
ett genomférande av tobaksproduktdirektivets bestimmelser dir
eller p& annat sitt. Det ir inte heller en indamadlsenlig 16sning att
frigan ir foremdl f6r en utdragen rittslig process med den osiker-
het som det innebir. Utredningen kommer i sitt slutbetinkande att
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hantera frigan om begrinsningen i tobakslagen f6r tobaksrok 1 rok-
fria miljoer dven ska omfatta andra tobaksrelaterade produkter,
exempelvis e-cigaretter. Det kan 1 det sammanhanget finnas anled-
ning fér oss att dterkomma till frigan hur e-cigaretter limpligen
bor regleras.

Ortprodukter for rokning, m.m.

Tobakslagen reglerar bruk av tobak och tobaksrok. Lagen inne-
hiller inte en samling definitioner trots att mirkningsdirektivet
innehiller definitioner av sdvil tobaksvaror, tjira, nikotin, tobak
och ingrediens. Vid inférlivandet av direktivet gjorde regeringen
bedémningen att nigra sidana definitioner inte borde inforas i
tobakslagen, eftersom inneborden av dessa begrepp ir vil etablerade
1 svensk ritt.

Artikel 2 1 tobaksproduktdirektivet tar upp 41 olika definitioner
av begrepp och foreteelser. Enligt utredningens uppfattning finns
det skil att hdlla fast vid den bedémning som gjordes 1 samband
med inférlivandet av mirkningsdirektivet, nimligen att tobakslagen
inte behdver belastas med definitioner av tobak och olika tobaks-
produkter, eftersom dessa begrepp ir vil inarbetade 1 svensk ritt.

I tobaksproduktdirektivet regleras inte bara tobak och tobaks-
varor utan dven elektroniska cigaretter och ortprodukter for rok-
ning. En friga som aktualiseras ir om tobakslagen bor utvidgas for
att reglera dven annat 4n tobak och tobaksrokning, eller om genom-
forandet av direktivet 1 den delen bér ske pd annat sitt.

Problemstillningar kring tobakslagens tillimpningsomride har
aktualiserats 1 samband med tillimpningen av bestimmelserna om
rokférbud i vissa lokaler och utrymmen. Ortprodukter ir tobaks-
relaterade i den meningen att de ir legala och avsedda for rokning.
Systematiken i tobaksproduktdirektivet dr ocks3 likartad foér tobaks-
produkter och fér értprodukter fér rékning. Enligt vdr uppfattning
ir det mest indamadlsenligt att reglera dven sddana 6értprodukter for
rokning som inte innehéller tobak i tobakslagen, se vidare i kapitel 12.
Eftersom regleringen ir ny ir behovet av definitioner stérre dn pd
tobaksomradet. I tobakslagen bor dirfér foreteelsen drtprodukter
for rokning definieras.
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Effekten av att inféra ytterligare regler i tobakslagen blir att
lagen 1 viss utstrickning blir ooverskidlig. Detta orsakas endast 1
begrinsad omfattning av de nya bestimmelserna om ortprodukter
f6r rokning. Dessutom inférs emellertid som nimnts ovan ett antal
nya bestimmelser om bl.a. utslippsmitning och tillsatser. Nigot
utrymme att infér delbetinkandet géra en mer lagteknisk éversyn
av tobakslagen finns inte av tidsskil. Inte minst mot bakgrund av
att utredningen pd grund av sitt fortsatta uppdrag kan komma att
inféra ytterligare ny reglering i tobakslagen kan det i det fortsatta
arbetet finnas anledning att se dver strukturen f6r hela den lagen.

Kommissionen har i tobaksproduktdirektivet fitt befogenhet
att 1 betydande omfattning inféra delegerade akter (se artikel 27).
Med nigot undantag har nigra sddana akter innu inte presenterats.
Det ir utredningens 6vergripande bedémning att innehllet 1 de
delegerade akter som kan férvintas presenteras foére utgdngen av
genomférandetiden kan inforlivas 1 svensk ritt med stod av de
bemyndiganden for regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer som finns eller som féreslds 1 tobakslagen.

En mojlighet att ta ut tillsynsavgifter

Tobaksproduktdirektivet innebir att det ska inféras nya regler i
tobakslagstiftningen om exempelvis ingredienser, utslippsmitningar
och smaker. Vissa av bestimmelserna kan komma att kriva ett ut-
vecklat och resurskrivande foérfarande som kan beriknas komma
att bli kostsamt.

Direktivet ger mojlighet fér medlemsstaterna och for kom-
missionen att ta ut proportionella avgifter f6r bedéomningen av
vissa frigor som faller in under tillsynen av de bestimmelser som
foreslds nu.

Tobaksvaror ir produkter som till sin karaktir ir hilsovidliga 1
storre eller mindre omfattning och regleringen av produkterna har
sin grund 1 folkhilsoskil. Ett stort antal av direktivets bestimmel-
ser riktar sig mot tillverkare och importérer och limpar sig for
central tillsyn. Det ir enligt utredningens uppfattning en rimlig
utgdngspunkt att branschen — dvs. tillverkare och importérer —
bidrar till kostnaden for en sidan tillsyn genom att tillsynsmyndig-
heten fir en mojlighet att ta ut tillsynsavgifter. En sidan utgdngs-

82



SOU 2015:6 Allmanna dvervaganden

punkt stdr ocksd 1 verensstimmelse med den mojlighet till avgifts-
uttag som finns i direktivet. Utredningen redovisar dirfor 1 det
foljande nigra bestimmelser som ger Folkhilsomyndigheten en
mojlighet att ta ut avgifter. Som f6r alla avgifter for tillsyn bor
givetvis gilla att dessa ska motsvaras av faktiska tillsynsdtgirder,
inte finansiera annan l8pande verksamhet och vara proportionella.
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6 Reglering av utslappsnivaer

6.1 Hogsta utslappsnivaer for tjara, nikotin
och kolmonoxid samt andra @mnen

6.1.1 Bestammelserna i artikel 3 i tobaksproduktdirektivet

Artikel 3.1 1 direktivet anger hogsta tilldtna utslippsnivéer av tjira,
nikotin och kolmonoxid frin cigaretter. Annorlunda uttryckt ir
det alltsd friga om hur stor mingd av dessa imnen som réken frin
cigaretter fir innehilla. De hogsta utslippsnivierna per cigarett ir
10 milligram tjira, 1 milligram nikotin och 10 milligram kolmono-
xid. Kommissionen har i direktivet (artikel 3.2) getts befogenhet
att anta delegerade akter for att minska dessa utslippsnivier, om
det krivs pd grundval av internationellt 6verenskomna standarder.

Bestimmelsen anger inte nigon hogsta utslippsnivd f6r andra
imnen in tjira, nikotin och kolmonoxid. Det finns inte heller ndgra
hogsta utslippsnivier for andra tobaksvaror dn cigaretter. Med-
lemsstaterna fir dock enligt artikel 3.3 faststilla hogsta utslipps-
nivier for bide andra tobaksvaror och andra dmnen, vilket i s3 fall
méste anmilas till kommissionen. Kommissionen har vidare en skyl-
dighet att genom delegerade akter inférliva standarder som part-
erna i ramkonventionen eller WHO enas om, bdde avseende hogsta
utslippsnivier for andra dmnen i cigaretter och avseende utslipp
frdn andra tobaksvaror in cigaretter (artikel 3.4).

6.1.2  Nuvarande nationell reglering

Folkhilsomyndigheten har genom 18 § tobakslagen (1993:581) och
2 § 2 tobaksférordningen (2001:312) ett bemyndigande att med-
dela foreskrifter om grinsvirden fér sidana skadliga imnen som
tobaksvaror far innehilla eller ge upphov till. Myndigheten har i 6 §
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Folkhilsomyndighetens forfattningssamling (FoHMEFS) 2014:9 an-
gett de hogsta nivder av tjira, nikotin och kolmonoxid som réken
frin cigaretter fir innehdlla. Niverna ir identiska med de som
anges 1 artikel 3.1 i tobaksproduktdirektivet. Foreskrifterna inne-
hiller inte nigon reglering av hogsta utslippsnivder f6r andra imnen
eller f6r andra tobaksvaror.

6.1.3  Vilka dndringar behéver géras i den nationella
lagstiftningen?

Viér beddmning: Direktivets bestimmelser féranleder inte nigot
behov av indringar i den nationella lagstiftningen. Den nu-
varande lagstiftningen uppfyller direktivets krav pd reglering av
hégsta utslippsnivier av tjira, nikotin och kolmonoxid frin
cigaretter. Eventuella nya krav pd utslippsnivier som kom-
missionen kan komma att anta genom delegerade akter kan
genomféras genom att Folkhilsomyndigheten med stéd av
bemyndigandet 1 18 § tobakslagen och 2 § tobaksférordningen
meddelar féreskrifter 1 enlighet med vad kommissionen beslutat.

Tobaksproduktdirektivets krav pd hogsta utslippsnivder dr iden-
tiska med de nivier som giller redan i dag. Dirfér ir nigon indring
1 den nationella regleringen inte nédvindig f6r att méta de krav
som direktivet stiller.

Kommissionen har, enligt bestimmelserna 1 artikel 3.2 och 3.4,
mojlighet att anta delegerade akter med nya krav pd hogsta ut-
slippsnivder. Om det skulle ske, behover de nya utslippsnivierna
inforlivas nationellt. De nuvarande delegationsbestimmelserna i
18 § tobakslagen och 2 § 2 tobaksférordningen innebir att Folk-
hilsomyndigheten kan inférliva sdana tillkommande utslipps-
nivder genom dndringar i sina foreskrifter.

Artikel 3.3 1 direktivet mojliggdr for medlemsstaterna att nation-
ellt faststilla hogsta utslippsniver f6r andra dmnen in tjira, nikotin
och kolmonoxid, vilket 1 s3 fall miste anmilas till kommissionen. Vi
har inte haft skil att nu nirmare overviga om det ska inforas
ytterligare krav pd hogsta utslippsnivier. Ndgon sirskild anledning
att infora sddana krav har inte framkommit. Det kan dock inte ute-
slutas att ett sidant behov uppkommer i framtiden. Tekniskt inne-
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bir det ovan nimnda bemyndigandet till Folkhilsomyndigheten att
myndigheten har mgjlighet att besluta om nationellt faststillda
hogsta utslippsnivder, vilket dven innefattar ett faststillande av
nivder fér andra dmnen dn de som finns i dag. Om s8 sker dligger
det Folkhilsomyndigheten att anmila detta till kommissionen. Att
infoéra en sirskild bestimmelse om detta 1 lag eller forordning be-
déms inte vara nédvindigt.

6.2 Metoder fér att mata utslapp
6.2.1 Bestammelserna i artikel 4 i tobaksproduktdirektivet

Artikel 4.1 1 tobaksproduktdirektivet anger de standarder som ska
anvindas vid mitningen av tjira-, nikotin- och kolmonoxidutslipp.
Mitningarna av dessa utslipp ska, enligt artikel 4.2, verifieras av
laboratorier som godkinns och évervakas av myndigheterna i med-
lemsstaterna. Dessa laboratorier fir inte direkt eller indirekt dgas
eller kontrolleras av tobaksindustrin. Medlemsstaterna ska till
kommissionen éverlimna en férteckning éver godkinda laborato-
rier tillsammans med uppgift om vilka kriterier som anvinds for
godkinnande och vilka metoder fér évervakning som tillimpas.
Denna forteckning ska héllas uppdaterad. Artikel 4.6 innebir vidare
att medlemsstaterna fir ta ut proportionella avgifter f6r verifika-
tionen av mitningarna.

Medlemsstaterna fir enligt artikel 4.4 besluta om mitmetoder
fér andra utslipp frin cigaretter in dmnena tjira, nikotin och kol-
monoxid. Medlemsstaterna fir dven besluta om mitmetoder for
utslipp frdn andra tobaksvaror in cigaretter. Alla sidana nationellt
beslutade mitmetoder méste anmiilas till kommissionen.

Kommissionen har befogenhet att anta delegerade akter for att
anpassa metoderna for att minska utslippen av tjira, nikotin och
kolmonoxid om si krivs pd grundval av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen eller internationellt éverenskomna standar-
der (artikel 4.3). Kommissionen har iven befogenhet att anta dele-
gerade akter for att inférliva standarder som parterna i ramkonven-
tionen om tobakskontroll eller WHO enas om avseende mitmeto-
der (artikel 4.5).
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6.2.2  Nuvarande nationell reglering

Folkhilsomyndigheten har genom 18§ tobakslagen och 2§3
tobaksférordningen ett bemyndigande att meddela féreskrifter om
bl.a. mitning och 6vervakning av grinsvirden for skadliga dmnen
som en tobaksvara f&r ge upphov till. Myndigheten har 1 9 § FOHMFS
2014:9 angett mitmetoder f6r de dmnen som det fér nirvarande
finns hogsta utslippsnivder for, nimligen nikotin, tjira och kol-
monoxid. I samma féreskrift finns noggrannhetsstandarder angivet
fér mitning av tjira och nikotin, men inte f6r kolmonoxid.

Enligt bestimmelsen 1 10 § FOHMFS 2014:9 ska tillverkare och
importdrer av cigaretter senast den 15 december varje &r till Folk-
hilsomyndigheten ge in dels uppgift om gillande virden avseende
jdra, nikotin och kolmonoxid for varje cigarettmirke, dels uppgift
om vem som har ansvarat fér mitningarna.

6.2.3  Vilka andringar behdver goras i den nationella
lagstiftningen?

Virt forslag: Folkhilsomyndigheten ska kunna ta ut avgifter f6r
verifikationen av utslippsmitningar.

Vir bedomning: De krav som direktivet uppstiller pd standar-
der f6r mitning av utslipp frin tobaksvaror och fér verifiering
av sddana mitningar kan genomforas genom att Folkhilso-
myndigheten med stéd av bemyndigandet i1 18 § tobakslagen
och 2 § tobaksférordningen meddelar foreskrifter i enlighet med
direktivets krav. Folkhilsomyndigheten fir med stéd av
bemyndigandet dven meddela féreskrifter om godkinda labora-
torier for verifiering av mitningarna.

Allmint om direktivets krav

Det enda nya krav pd mitmetoder som direktivet uppstiller ir att
det inférs en noggrannhetsstandard f6r mitning av kolmonoxid.
Detta krav kan inférlivas genom att Folkhilsomyndighetens ligger
till mdtmetoden i sina foreskrifter.
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Artikel 4.4 i direktivet innebir en skyldighet fér medlems-
staterna att till kommissionen anmila alla mitmetoder de anvinder
for andra utslipp frin cigaretter idn tjira, nikotin och kolmonoxid
och tor utslipp frin andra tobaksvaror in cigaretter. Bemyndigan-
det till Folkhilsomyndigheten i1 18 § tobakslagen och 2 § 3 tobaks-
férordningen innebir att Folkhilsomyndigheten har méjlighet att
besluta om sddana mitmetoder. Om si sker dr det rimligt att det
ocksd ir Folkhilsomyndigheten som anmiler den beslutade mit-
metoden till kommissionen. Det bedéms inte vara nédvindigt att
infora en sirskild bestimmelse om detta i lag eller férordning.

Direktivets bestimmelser om verifiering av utslippsmitningar

Mitningar av nikotin, tjira och kolmonoxid verifieras i dag inte pd
det sitt som anges 1 mirkningsdirektivet. I férarbetena till infér-
livandet av det direktivet uttalades (se prop. 2001/02:162 s. 13 {.)
att Folkhilsomyndigheten med st6d av bemyndigandet 1 18 § tobaks-
lagen och genom reglering i tobaksférordningen avsdgs fa i uppgift
att meddela féreskrifter om godkinda provningslaboratorier, krite-
rier f6r godkinnande och évervakning av dessa. Ndgra sddana fore-
skrifter har dock aldrig meddelats av Folkhilsomyndigheten. De
foreskrifter som meddelats, 10 § FOHMEFS 2014:9, innebir 1 stillet
att tillverkare och importérer har en rapporteringsskyldighet, som
innefattar en skyldighet att ange vem som har ansvarat fér mit-
ningarna. Sverige har emellertid anmilt ett godkint laboratorium,
Labstat International ULC 1 Kanada, till kommissionen, men det
finns inte ndgon foreskrift om att detta laboratorium ska anvindas
for att verifiera mitningar. Det kan tilliggas att flera medlemsstater
inte har anmailt nigot godkint laboratorium till kommissionen.

Skillnaden mellan mirkningsdirektivets och tobaksprodukt-
direktivets bestimmelser om verifiering av utslippsmitningar ir att
provningslaboratorierna enligt tobaksproduktdirektivets bestim-
melse (artikel 4.2) inte direkt eller indirekt far dgas eller kontrolle-
ras av tobaksindustrin. Ett sddant krav finns inte i mirknings-
direktivet.

Vi ansluter oss till den bedémning som gjorts 1 det tidigare lag-
stiftningsarbetet att Folkhilsomyndigheten ir den myndighet som
limpligen handhar denna typ av uppgifter. Ordningen f6r mitning

89



Reglering av utsldppsnivaer SOU 2015:6

av godkinda, oberoende laboratorier kan organiseras pé olika sitt,
alltifrdn att tillverkare och importérer sjilva svarar f6r mitningarna
och myndigheten endast ackrediterar eller anvisar vilka laboratorier
som kan anvindas till att myndigheten sjilv tillser att mitningarna
utférs. Med direktivet genomfért av medlemsstaterna kan behovet
av oberoende laboratorier totalt sett ocksd antas 6ka, vilket mojlig-
gor olika samarbeten och 16sningar. Inom det uppdrag som rege-
ringen bestimmer 1 instruktionen f6r myndigheten bér uppgiften
att meddela foreskrifter om godkinda provningslaboratorier, krite-
rier f6r godkinnande och 6évervakning av dessa rimligen iven fort-
sittningsvis fullgoras av Folkhilsomyndigheten med stéd av det
bemyndigande som redan i dag finns 1 18 § tobakslagen och 2 § 3
tobaksférordningen.

Bestimmelsen i artikel 4.6 ger medlemsstaterna en mojlighet att
ta ut proportionella avgifter f6r verifikationen av mitningarna av
yira, nikotin och kolmonoxid frin cigaretter. Som nimnts i kapitel 5
bér den generella principen vara att branschen ska bira kostnaderna
for de kontrolldtgirder som produkterna kriver och orsakar. Enligt
vért forslag ska Folkhilsomyndigheten fi i1 uppdrag att anta nir-
mare foreskrifter om hur verifikationen av mitningarna ska g3 till
och hur laboratorier ska godkinnas och évervakas. Som nimnts
ovan kan verksamheten med tillsyn 6ver utslipp och utslipps-
mitningar organiseras pa olika sitt. En ordning dir tillverkare och
importdrer sjilva svarar fér mitningarna torde inte orsaka ndgon
nimnvird 6kning av Folkhilsomyndighetens kostnader, medan ett
system dir myndigheten svarar f6r att mitningarna utférs sanno-
likt skulle generera ckade kostnader for myndigheten. Folkhilso-
myndigheten bor ha en méjlighet att ta ut avgifter for att ticka
sddana kostnader om det skulle bli aktuellt.
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/ Rapportering av ingredienser
och utslapp

7.1 Grundlaggande rapporteringsskyldighet avseende
ingredienser och utslapp

7.1.1 Bestammelserna i artikel 5 i tobaksproduktdirektivet

Artikel 5 1 direktivet innehdller detaljerade bestimmelser om skyl-
dighet for tillverkare och importérer att limna information om
ingredienser, utslipp och mitmetoder av utslipp till de behoriga
myndigheterna. Vilken information som mdste limnas beror pd
vilken typ av tobaksvara det ir friga om.

Bestimmelserna om rapportering av ingredienser innebir att till-
verkare och importérer av tobaksvaror, efter mirke och typ, ska
limna en férteckning 6ver alla ingredienser, och deras kvantitet,
som anvinds vid tillverkningen av tobaksvaran i fallande ordning
efter vikt f6r varje ingrediens som ingdr 1 varan. Férteckningen ska
3tfoljas av ett meddelande som anger ingrediensernas status och
klassificering samt skilen till att ingredienserna ingdr i tobaksvaran.
Forteckningen ska dven 3tfoljas av de relevanta toxikologiska upp-
gifterna om ingredienserna i férbrind eller oférbrind form efter
vad som ir limpligt, sirskilt betriffande deras effekter pd konsu-
menternas hilsa och med beaktande av bl.a. eventuella beroende-
framkallande effekter. For cigaretter och rulltobak ska tillverkare
och importérer, utdver ovan angivna information, dven limna in ett
tekniskt dokument med en allmin beskrivning av de anvinda ull-
satserna och deras egenskaper.

Bestimmelserna om rapportering av utslipp innebir att tillver-
kare och importérer av cigaretter ska limna information om nivi-
erna pd utslippen av tjira, nikotin och kolmonoxid till de behériga
myndigheterna. Om kommissionen genom delegerade akter fast-
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stiller andra utslippsnivier {or cigaretter eller andra tobaksvaror, ska
dven dessa utslippsnivder rapporteras till de behoriga myndig-
heterna av tillverkare och importérer av varorna. Vidare ska infor-
mation om andra utslipp och deras niver frin tobaksvaror, om
sidan ir tillginglig, rapporteras av tillverkare och importérer.

Tillverkare och importérer har dven en skyldighet att ange de
mdtmetoder som anvinds for annat dn tjira, nikotin och kolmon-
oxid och fér sidana utslipp som faststillts nationellt av den aktu-
ella medlemsstaten. Medlemsstaterna fir ocksd foreskriva att till-
verkare eller importérer ska utféra undersékningar som faststills
av de behoriga myndigheterna f6r att bedoma ingrediensernas
effekter pd hilsan, med beaktande av bl.a. deras beroendefram-
kallande egenskaper.

Rapporter med de ovan nimnda uppgifterna ska limnas till de
behériga myndigheterna innan produkten slipps ut pd marknaden
och varje ging en produkts sammansittning dndras pd s sitt att
det paverkar de redan limnade uppgifterna. For redan utslippta
produkter ska uppgifterna limnas senast den 20 november 2016.
Uppgifterna ska limnas i elektronisk form. Medlemsstaterna ska
lagras i elektronisk form och vara tillgingliga f6r kommissionen
och andra medlemsstater. Foretagshemligheter och andra konfiden-
tiella uppgifter ska behandlas konfidentiellt. Vissa av de inkomna
uppgifterna ska offentliggoras pd en webbplats. Kommissionen ska
ocksd genom genomférandeakter faststilla formatet fér inlimnande
och offentliggérande av vissa av uppgifterna.

Tillverkare och importorer ska vidare limna in tillgingliga interna
och externa marknadsundersékningar och studier av enskilda konsu-
mentgruppers preferenser, diribland ungdomars och nuvarande
rokares, nir det giller ingredienser och utslipp, samt samman-
fattningar av eventuella marknadsundersékningar som de utfor 1
samband med lanseringen av nya produkter. Tillverkare och impor-
torer ska vidare drligen rapportera om sina férsiljningsvolymer per
mirke och typ, i styck eller kg, och per medlemsstat, med borjan
frdn den 1januari 2015. Medlemsstaterna ska tillhandahilla alla
andra uppgifter om férsiljningsvolym som de har tillgédng ull.

Medlemsstaterna fir ta ut avgifter f6r att ta emot, lagra, hantera,
analysera och offentliggora de uppgifter som limnas enligt artikeln
av tillverkare och importérer.
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7.1.2  Nuvarande nationell reglering

Det finns redan i1 dag en rapporteringsskyldighet betriffande inne-
hillet 1 tobaksvaror. Enligt 16 § tobakslagen (1993:581) ska till-
verkare eller importérer av tobaksvaror, i den utstrickning som
foreskrivs av regeringen, till Folkhidlsomyndigheten limna upp-
gifter om ingredienser och kvantiteter av dessa 1 tobaksvaror samt
om deras effekter pa hilsan. Enligt 3 § forsta stycket tobaksférord-
ningen (2001:312) ska en férteckning arligen limnas 6ver alla ingre-
dienser och kvantiteter av dessa som anvinds vid tillverkningen av
varan. Vidare ska varje ingrediens anges i fallande viktordning. Det
ska ocks3 finnas en forklaring med skilen till varfor ingredienserna
ingdr i tobaksvaran, ingrediensernas funktion och kategori samt
toxikologiska uppgifter f6r ingredienserna. Informationen ska enligt
3 § andra stycket tobaksférordningen spridas till konsumenter. For
att mojliggdéra spridningen finns det i punkten 61 1 bilagan till
offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) ett undantag
frin den sekretess som enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) och 9§ offentlighets- och sekretesstérord-
ningen 1 6vrigt giller for tillsyn enligt tobakslagen.

Folkhilsomyndigheten har med st6d av ett bemyndigande 1 18 §
tobakslagen och 2 § 3 tobaksférordningen dven utfirdat bestim-
melser om rapportering av utslipp. 10 § i FOHMEFS 2014:9 innebir
att tillverkare och importérer av cigaretter ir skyldiga att senast
den 15 december varje 4r inge uppgift om gillande virden avseende
tjira, nikotin och kolmonoxid for varje cigarettmirke samt uppgift
om vem som ansvarat fér mitningarna.

Enligt den nuvarande bestimmelsen i 18 b § tobakslagen har till-
verkare, partihandlare och importérer en skyldighet att till Folk-
hilsomyndigheten limna uppgifter om de kostnader som de har
haft f6r reklam, annan marknadsféring och sponsring fér sddana
varor. Bestimmelsen inférdes 1 samband med genomférandet av
WHO:s ramkonvention om tobakskontroll (se prop. 2004/05:118
s. 41 1.) ull f6ljd av krav i ramkonventionen.
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7.2 Ut6kade rapporteringsskyldigheter for vissa
tillsatser i cigaretter och rulltobak

7.2.1 Bestammelserna i artikel 6 i tobaksproduktdirektivet

Enligt bestimmelserna i artikel 6 i direktivet ska utokade rapporte-
ringsskyldigheter tillimpas pd vissa tillsatser 1 cigaretter och rull-
tobak. Enligt artikel 2.23 ir en tillsats ett annat 4mne 4n tobak som
har tillsats en tobaksvara, en styckforpackning eller eventuell ytter-
forpackning. De tillsatser som omfattas av den utdkade rapporte-
ringsskyldighet ska framgi av en prioritetsférteckning. Kommissionen
ska anta genomfoérandeakter som faststiller och sedan uppdaterar
denna prioritetsforteckning.

Prioritetsférteckningen ska innehdlla de vanligast anvinda till-
satserna. Forteckningen ska vidare innehilla tillsatser som det finns
preliminira uppgifter, forskning eller bestimmelser inom andra
jurisdiktioner som tyder pd att de bidrar till toxiciteten eller in-
verkar pd de beroendeframkallande egenskaperna hos produkten,
resulterar i en karakteristisk smak, underlittar inhalering eller upp-
tag av nikotin eller leder till att det bildas amnen som ir cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska.

Den utokade rapporteringsskyldigheten innebir att medlems-
staterna ska kriva att tillverkare och importérer genomfér omfatt-
ande analyser av tillsatserna. Analyserna ska underséka bl.a. om
tillsatsen bidrar till toxiciteten eller inverkar pd de beroendefram-
kallande egenskaperna hos produkterna, resulterar i en karakteris-
tisk smak, underlittar inhalering eller upptag av nikotin eller leder
till att det bildas dmnen som ir cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska. Vidare ska analyserna ta hinsyn till de be-
rorda produkternas avsedda anvindning och i synnerhet underséka
de utslipp som uppstdr till f6ljd av den foérbrinning dir den be-
rorda tillsatsen ingdr. Analyserna ska dven undersdka den tillsatsens
samverkan med andra ingredienser som ingdr i de berérda produk-
terna. Tillverkare eller importérer som anvinder samma tillsats 1
sina tobaksvaror kan genomféra en gemensam analys om de anvin-
der tillsatsen i friga i en jimférbar produktsammansittning.

Rapporten ska innehdlla en sammanfattning och en &vergri-
pande dversikt som sammanstiller tillginglig vetenskaplig litteratur
om den berdrda tillsatsen och som sammanfattar interna uppgifter
om tillsatsens effekter. Kommissionen och de berérda medlems-
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staterna fir dven begira att det i rapporten ska ingd kompletterande
uppgifter frin tillverkare eller importérer om den berérda tillsatsen.
Kommissionen och medlemsstater fir kriva att ett oberoende
vetenskapligt organ gér en sakkunnigbedémning av rapporterna.
Medlemsstaterna och kommissionen far ta ut avgifter f6r sakkunnig-
bedémningarna.

Rapporten ska limnas till kommissionen och till behériga myn-
digheter i de medlemsstater dir tobaksvaran som innehéller tillsatsen
slippts ut pd marknaden. Rapporten ska limnas senast 18 manader
efter det att den berérda tillsatsen inforts 1 prioritetsforteckningen.

Sm& och medelstora féretag, enligt definitionen 1 Kommissionens
rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitioner
av mikroféretag samt smd och medelstora foretag, ska undantas
frdn den utdkade rapporteringsskyldigheten, om det utarbetats en
rapport om tillsatsen 1 friga av en annan tillverkare eller importér.
Ett medelstort foretag definieras i rekommendationen som ett fore-
tag som sysselsitter firre in 250 personer och vars rsomsittning
inte overstiger 50 miljoner euro eller vars balansomslutning inte
dverstiger 43 miljoner euro per &r.

7.2.2  Nuvarande nationell reglering

Den nuvarande lagstiftningen saknar bestimmelser om utdkad
rapporteringsskyldighet f6r vissa tillsatser. Som nimnts 1 avsnitt
7.1.2 omfattar den nuvarande regleringen en rapporteringsskyldig-
het om innehillet i tobaksvaror (16 § tobakslagen och 3 § forsta
stycket tobaksférordningen) och om utslipp frdn tobaksvaror
(18 § tobakslagen, 2 § 2 och 3 tobaksférordningen samt Folkhilso-
myndighetens foreskrifter).
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7.3 Vilka andringar behdver géras i den nationella
lagstiftningen?

7.3.1 Rapportering av ingredienser i tobaksvaror och utdokade
rapporteringsskyldigheter for vissa tillsatser i cigaretter
och rulltobak

Virt forslag: Folkhilsomyndigheten ska kunna meddela fére-
skrifter om skyldighet for tillverkare och importérer att dels
limna uppgifter om ingredienser och deras kvantiteter och hilso-
effekter till Folkhilsomyndigheten, dels genomféra analyser av
tillsatser 1 cigaretter och rulltobak och limna uppgifter om resul-
tatet av analyserna till myndigheten. Frigan om rapporterings-
skyldighetens omfattning, som nu regleras 1 férordning, bor
regleras genom Folkhilsomyndighetens foreskrifter.

Bestimmelserna om utdkade rapporteringsskyldigheter 1 artikel 6 i
direktivet innebir, som nimnts ovan, att tillverkare och importorer
ska vara skyldiga att genomféra omfattande analyser av vissa till-
satser som ingdr 1 en prioritetsforteckning och limna uppgifter om
resultatet av analyserna till de behoriga myndigheterna. Regle-
ringen av produktkontroll m.m. 1 1618 §§ tobakslagen innehaller
1 dag inte nigon skyldighet for tillverkare och importérer av tobaks-
varor att genomfoéra sddana analyser och att underritta Folkhilso-
myndigheten om resultatet. Skyldigheten dr nirmast att betrakta
som en specialreglering av skyldigheten 1 16 § tobakslagen att limna
information om ingredienser i tobaksvaror. Vilket innehill en sddan
skyldighet skulle komma att ha gdr for nirvarande inte att bedéma.
I sak bor emellertid grinsdragningen av en sddan skyldighet limp-
ligen avgoras av Folkhilsomyndigheten. Det bér dirfér inféras en
delegationsbestimmelse om utdkade rapporteringsskyldigheter i
tobakslagen och delegationen bér omfatta ett krav for tillverkare
och importérer att genomféra analyser av tillsatser 1 cigaretter och
rulltobak och limna uppgifter om resultatet av analyserna till Folk-
hilsomyndigheten.

Den nuvarande ordningen i 16 § tobakslagen innebir att rege-
ringen ir bemyndigad att meddela foreskrifter om tillverkare och
importorers skyldighet att limna uppgifter om ingredienser och
kvantiteter av dessa till Folkhilsomyndigheten. Denna ordning
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skiljer sig frdn bemyndigandet 1 18 § tobakslagen, dir Folkhilso-
myndigheten bemyndigats att meddela foreskrifter om grinsvirden
for skadliga imnen som en tobaksvara far innehélla eller ge upphov
till, samt om mitning och évervakning av sddana grinsvirden.

Det ir svirt att se ndgra starka skil till en sddan uppdelning som
for nirvarande giller, som alltsd innebir att Folkhilsomyndigheten
far meddela foreskrifter om grinsvirden for skadliga imnen som en
tobaksvara fir innehilla eller ge upphov till men inte meddela fore-
skrifter om att tillverkare och importérer ska limna uppgifter om
ingredienser 1 tobaksvaror. Det ir vidare en rimlig utgingspunkt att
den nirmare utstrickningen av skyldigheten fér tillverkare och
importdrer att rapportera om ingredienser i tobaksvaror regleras pd
ett samlat sitt. De utékade rapporteringsskyldigheterna avseende
vissa tillsatser bor, enligt de skil som angetts ovan, regleras i Folk-
hilsomyndighetens foreskrifter. Till f6ljd av detta anser vi att dven
de grundliggande rapporteringsskyldigheterna avseende ingredien-
ser bor regleras nirmare 1 Folkhilsomyndighetens foreskrifter,
nigot som fér nirvarande sker i tobaksférordningen.

Bemyndigandet 1 16 § tobakslagen bér dirfér dven utvidgas pé si
sitt att Folkhidlsomyndigheten fir méjlighet att foreskriva om den
nirmare utstrickningen fér tillverkare och importérer att limna
uppgifter om ingredienser 1 tobaksvaror och analyser av tillsatser i
cigaretter och rulltobak. Som en 6ljd av att Folkhilsomyndigheten
far bemyndigande att meddela foreskrifter om 1 vilken utstrickning
som tillverkare och importérer ska limna uppgifter om ingredien-
ser 1 tobaksvaror, bér de nuvarande bestimmelserna om detta 13 §
forsta stycket tobaksforordningen verflyttas till Folkhilsomyndig-
hetens foreskrifter.

Direktivets bestimmelser om utdkade rapporteringsskyldig-
heter f6r vissa tillsatser innehdller bestimmelser om att medlems-
staterna far lita gora en sakkunnigbedémning av de inkomna rappor-
terna. Folkhilsomyndigheten har enligt vir uppfattning méjlighet
att 1ita gora sddana sakkunnigbedémningar utan st6d av ett sirskile
bemyndigande. Ndgon anledning att inféra en sirskild reglering
kring dessa forhillanden bedémer vi inte vara nédvindigt. Diremot
torde det inte vara mojligt f6r myndigheten att ta ut avgifter for
sddana bedémningar utan ett sirskilt bemyndigande, vilket vi dter-
kommer till 1 avsnitt 7.3.5.
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Tobaksproduktdirektivet innehéller nya bestimmelser om rappor-
tering av ingredienser. De nya bestimmelserna avser bl.a. tidpunkten
for limnande av uppgifter. Vidare finns det nya bestimmelser om
skyldigheten att ange ingrediensers status, registrering och klassifi-
cering. Det infors ocksd en skyldighet att ge in ett tekniskt doku-
ment om tillsatser i cigaretter och rulltobak. Eftersom foreskrif-
terna om rapporteringsskyldighet enligt virt f6rslag bor éverforas
till Folkhilsomyndighetens foreskrifter bor dven dessa krav inforas
1 myndighetens foreskrifter.

7.3.2  Rapportering av utslapp fran tobaksprodukter

Vir bedémning: De nya bestimmelserna i direktivet om nir
rapportering av utslipp frdn tobaksvaror ska ske bor anpassas
till tobaksproduktdirektivets krav genom dndringar i Folkhilso-

myndighetens foreskrifter.

Aven for rapportering av utslipp frin tobaksvaror innebir tobaks-
produktdirektivets bestimmelser att tidpunkten f6ér nir rapporte-
ring ska ske dndras pd motsvarande sett som giller {6r rapportering
av ingredienser. Andringen bér genomféras i Folkhilsomyndig-
hetens foreskrifter.

7.3.3 Rapportering av marknadsunders6kningar
och forsaljningsvolymer, m.m.

Virt forslag: Tillverkare och importérer av tobaksvaror ska
senast den 31 januari varje dr till Folkhilsomyndigheten limna
in tillgingliga interna och externa marknadsundersékningar och
studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, diribland
ungdomars och nuvarande rékares, nir det giller ingredienser
och utslipp, samt sammanfattningar av eventuella marknads-
undersdkningar som de utfoér i samband med lanseringen av nya
produkter. Tillverkare och importérer ska vidare vara skyldiga
att senast vid samma tidpunkt limna in rapporter till Folkhilso-
myndigheten om sina férsiljningsvolymer av tobaksvaror avse-
ende det nirmast féregdende kalenderiret.

Folkhilsomyndigheten ska vara tillsynsmyndighet fér den
nya rapporteringsskyldigheten.
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Bestimmelsen 1 artikel 5.6 1 tobaksproduktdirektivet innebir en
skyldighet for tillverkare och importérer av tobaksvaror att limna
in tillgingliga interna och externa marknadsundersékningar och
studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, diribland ung-
domars och nuvarande rokares, nir det giller ingredienser och ut-
slipp, samt sammanfattningar av eventuella marknadsundersok-
ningar som de utfér 1 samband med lanseringen av nya produkter.
S&dana tillverkare och importérer ska vidare vara skyldiga att limna
drliga rapporter om sina forsiljningsvolymer. Ndgon motsvarande
bestimmelse finns inte f6r nirvarande i tobakslagen.

Ett av de bakomliggande syftena med direktivets bestimmelse
om skyldighet att limna in tillgingliga marknadsundersékningar
och studier av enskilda konsumentgruppers preferenser torde vara
att ge de behoériga myndigheterna en tydligare bild av marknaden
for tobaksvaror. De behoriga myndigheterna kan med en sddan
tydligare bild bedriva en effektivare tillsynsverksamhet. Ett annat
syfte dr sannolikt att medlemsstaterna och kommissionen ska f3 ett
bittre underlag for hur bestimmelserna om tobaksprodukter bér
utformas i framtiden. Utifrin dessa syften har bestimmelsen vissa
beréringspunkter med den nuvarande bestimmelsen 1 18 b § tobaks-
lagen, som innebir en skyldighet for tillverkare, partihandlare och
importérer av tobaksvaror att limna uppgifter om kostnader for
marknadsféring. Det forefaller dirfér limpligt att fora in tobaks-
produktdirektivets nya rapporteringsskyldigheter 1 anslutning till
denna bestimmelse, men 1 en sirskild paragraf. De aktuella upp-
gifterna bor, 1 likhet med som giller enligt den niraliggande bestim-
melsen i 18 b § tobakslagen, rapporteras till Folkhilsomyndigheten.

Vi anser att det 1 den nationella bestimmelsen som genomfor
direktivbestimmelsen bor fortydligas vid vilken tidpunkt de aktu-
ella uppgifterna senast ska limnas in. Det birande skilet for en
sddan reglering ir att det underlittar en tillsyn éver att rapporte-
ringsskyldigheten fullféljs. Det ir rimligt att tillverkarna och impor-
térerna ges en viss tid att sammanstilla forsiljningsvolymer for
varje kalenderdr. Den &rliga rapporteringen av forsiljningsvolymer
ska dirfor ske senast den 31 januari varje &r, di alltsd uppgifter om
nirmast foregdende kalenderrs forsiljningsvolymer ska limnas in
till Folkhilsomyndigheten. Aven rapporteringen av marknads-
undersokningar m.m. bor ske regelbundet och vid en viss tidpunk,
for att tydliggora denna skyldighet for tillverkarna och importérerna.
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Det ir limpligt att rapporteringen 1 denna del sker senast vid
samma tidpunkt som foregiende kalenderdrs forsiljningsvolymer,
dvs. senast den 31 januari varje ir. Aven rapporteringen av marknads-
undersokningar m.m. ska dirfor ske senast den 31 januari varje r.

Det ir svirt att f6r nirvarande se nigot behov av att fylla ut den
nya bestimmelsen om skyldighet for tillverkare och importérer av
tobaksvaror att rapportera marknadsundersékningar m.m. med
nirmare foreskrifter. Ett sddant bemyndigande har inforts 1 den
niraliggande bestimmelsen 1 18 b §, men detta bemyndigande har
innu inte lett till att regeringen antagit nigra nirmare foreskrifter.
Det ir dirfoér vir uppfattning att det saknas anledning att infora ett
motsvarande bemyndigande 1 den nya bestimmelsen om skyldighet
for tillverkare och importérer av tobaksvaror att rapportera mark-
nadsundersékningar m.m.

Folkhilsomyndigheten ir redan tillsynsmyndighet fér den nira-
liggande bestimmelsens 1 18 b § tobakslagen och bér féljaktligen
dven bedriva tillsyn 6ver den nya bestimmelsen om rapportering av
marknadsundersékningar m.m.

7.3.4  Offentliggérande av rapporter, m.m.

Virt forslag: Rapporterade ingredienser och analysresultat foér
tillsatser i cigaretter och rulltobak samt uppgifter om utslipp
ska offentliggéras pd en webbplats genom Folkhilsomyndig-
hetens férsorg.

Folkhilsomyndigheten ska ocks8 ansvara fér att de uppgifter
som tillverkare och importérer rapporterar till myndigheten
lagras elektroniskt och hills tillgingliga f6r kommissionen och
fér medlemsstaterna.

Den nuvarande bestimmelsen i1 3 § andra stycket tobaksférord-
ningen innebir att Folkhilsomyndigheten ska sprida de uppgifter
om ingredienser i tobaksvaror som tillverkare och importérer av
tobaksvaror har limnat in till myndigheten.

Genom bestimmelsen i artikel 5.4 1 tobaksproduktdirektivet
utokas skyldigheten att offentliggora information till att dven om-
fatta rapporterade utslipp frén tobaksvaror och resultat av analyser
av sidana tillsatser i cigaretter och rulltobak som ingdr i den priori-
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tetsférteckning som kommissionen ska ta fram. Folkhilsomyndig-
heten bér dirfor £ ansvaret for att offentliggéra dven dessa upp-
gifter.

Det finns 1 bestimmelsen 1 artikel 5.4 1 tobaksproduktdirektivet
inte nigot krav pi att medlemsstaterna ska offentliggéra de upp-
gifter om marknadsundersékningar, studier av enskilda konsument-
gruppers preferenser och &rliga forsiljningsvolymer som tillverkare
och importérer av tobaksvaror, enligt artikel 5.6, har en skyldighet
att rapportera (se avsnitt 7.3.3). Folkhilsomyndighetens skyldighet
att offentliggdra uppgifter pd en webbplats ska dirfor inte omfatta
sddana uppgifter. Det kan antas att 1 vart fall viss information 1
sddana rapporter omfattas av sekretess. I vad min uppgifter som
samlas in ska limnas ut pd begiran f&r mot bakgrund av offentlig-
hetsprincipen bedémas enligt sekretesslagstiftningen.

Den nuvarande bestimmelsen i 3 § andra stycket tobaksférord-
ningen innebir att Folkhilsomyndigheten ska ”sprida” informa-
tionen till konsumenter. I artikel 5.4 1 tobaksproduktdirektivet
anvinds emellertid inte uttrycket sprida; 1 stillet anges att informa-
tionen ska offentliggiras pa en webbplats. Folkhilsomyndigheten
sprider redan i dag informationen genom att publicera den pd sin
webbplats. I praktiken kan Sverige alltsd anses delvis uppfylla
tobaksproduktdirektivets krav. Begreppen att sprida information
och att offentliggora informationen ir emellertid inte nédvindigtvis
synonyma. Det finns dirfér skil att anpassa lydelsen av bestimmel-
sen 1 forordningen fér att nirmare Sverensstimma med direktiv-
texten. Detta innebir att skyldigheten att sprida informationen
indras till en skyldighet att offentliggéra informationen pd en webb-
plats. En motsvarande indring behdver di goéras 1 bilagan till sekre-
tessférordningen, dir det finns bestimmelser om sekretess for
Folkhilsomyndighetens tillsynsverksamhet.

I tobaksproduktdirektivet anges att medlemsstaterna elektro-
niskt ska lagra alla de uppgifter som tillverkare och importérer av
tobaksvaror enligt direktivet ska rapportera, alltsd dven uppgifter
om marknadsundersékningar m.m. (se avsnitt 7.3.3). Medlems-
staterna ska vidare sikerstilla att kommissionen och andra med-
lemsstater har tillgdng till uppgifterna. For nirvarande giller enligt
bestimmelsen 1 4 § tobaksférordningen att Folkhilsomyndigheten
har en skyldighet att skicka viss information till kommissionen.
Skyldigheten att lagra uppgifter och att hélla dessa tillgingliga f6r
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kommissionen och andra medlemsstater, bor fortsatt ligga pd Folk-
hilsomyndigheten.

7.3.5 Modijlighet for Folkhdlsomyndigheten att ta ut avgifter
for att hantera de uppgifter som lamnats
till myndigheten

Virt forslag: Folkhilsomyndigheten bor f& méjlighet att ta ut
avgifter for att ta emot, lagra, hantera, analysera och offentlig-
gora de uppgifter om ingredienser, utslipp, analyser, marknads-
undersokningar och férsiljningsvolymer som rapporterats till
myndigheten. Avgifter bor dven kunna tas ut fér sakkunnig-
bedémning av de rapporter som ges in enligt de utékade rappor-
teringsskyldigheterna fér vissa tillsatser.

Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om rapportering av ingre-
dienser, utslipp, marknadsundersékningar och férsiljningsvolymer
ir mer detaljerade och ingdende in vad som giller enligt den nu-
varande tobakslagstiftningen. De nya bestimmelserna kommer att
leda till en 6kad administration f6r Folkhidlsomyndigheten. Det ir
en rimlig utgingspunkt att administrationen av samtliga inrappor-
terade uppgifter ska finansieras genom att avgifter tas ut av till-
verkare och importérer av tobaksvaror. For det fall Folkhilso-
myndigheten viljer att lita de rapporter, som ges in enligt de ut-
okade rapporteringsskyldigheterna for vissa tillsatser, beddmas
med stdd av sakkunnigutldtande bor kostnaden for detta enligt
samma resonemang finansieras av tillverkarna och importérerna.
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8 Reglering av ingredienser

8.1 Bestimmelserna i artikel 7
i tobaksproduktdirektivet

Av ingressen till direktivet framgdr bland annat féljande om syftet
med innehillsregleringen och om de 6verviganden som har gjorts.
Utan en harmonisering av regleringen av ingredienser i tobaksvaror
kan det forvintas att hindren for att den inre marknaden ska fungera
smidigt 6kar under de kommande dren, med tanke pd genomfdran-
det av ramkonventionen och ramkonventionens relevanta riktlinjer
1 hela unionen och mot bakgrund av de erfarenheter som har gjorts
1 andra jurisdiktioner utanfér unionen. Ramkonventionens rikt-
linjer om reglering av tobaksvarors innehdll och reglering av infor-
mation om tobaksvaror syftar sirskilt till att avligsna ingredienser
som gor produkterna mer vilsmakande, ger intryck av att tobaks-
varorna har hilsoférdelar, ir férknippade med energi och vitalitet
eller har firgande egenskaper (ingressen, p. 15).

Sannolikheten for olikheter i regleringen 6kar ytterligare genom
farhdgor betriffande tobaksvaror med en annan karakteristisk smak
in tobak, vilket skulle kunna gora att minniskor littare bérjar kon-
sumera tobak eller piverka konsumtionsménster. Atgirder som
leder till omotiverade skillnader i behandlingen av olika typer av
smaksatta cigaretter bor undvikas. Produkter med en karakteristisk
smak med en storre forsiljningsvolym bor dock fasas ut under en
lingre period for att ge konsumenterna tillrickligt med tid for att
gd over till andra produkter (ingressen p. 16).

Vissa tillsatser anvinds for att skapa intrycket att tobaksvaror
har hilsoférdelar, utgdér en mindre hilsorisk eller 6kar mental upp-
mirksamhet och fysisk prestation. Dessa tillsatser samt tillsatser
som har cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
egenskaper 1 oférbrind form bor férbjudas 1 syfte att sikerstilla

103



Reglering av ingredienser SOU 2015:6

enhetliga regler 1 hela unionen och en hég skyddsnivd for folk-
hilsan. Tillsatser som férstirker de beroendeframkallande egen-
skaperna eller toxiciteten bor ocksd férbjudas (ingressen p. 18).

Forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk smak m.m.

Artikel 7 p. 1 f6rbjuder att tobaksvaror med en karakteristisk smak
slipps ut pd marknaden. Férbudet ska dock inte gilla tillsatser som
ir nodvindiga vid tillverkning av tobaksvaror, t.ex. socker som er-
sittning for socker som gir foérlorat under torkningen, férutsatt att
dessa tillsatser inte leder till en produkt med karakteristisk smak
och inte 1 betydande eller mitbar omfattning férstirker tobaks-
varans beroendeframkallande egenskaper, toxicitet eller cancerfram-
kallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper.

De itgirder som vidtas enligt punkt 1 ska anmilas till kom-
missionen. Kommissionen ska pd begiran av en medlemsstat eller
far pd eget initiativ faststilla om en tobaksvara omfattas av punkt 1.
Kommissionen kan genom delegerade akter faststilla enhetliga reg-
ler betriffande forfarandena for att bestimma om en tobaksvara
omfattas av punkten 1.! Nigra sidana akter har hittills inte blivit
antagna. Andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak ska som
utgdngspunkt vara undantagna frin de férbud som faststills enligt
denna punkt. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet
med artikel 27 f6r att upphiva detta undantag for en viss produkt-
kategori, om det 1 en rapport som har limnats av kommissionen har
faststillts en betydande forindring av omstindigheterna (artikel 7
p- 12).

Tobaksvaror fir inte heller innehdlla vitaminer eller andra till-
satser som ger intryck av att en tobaksvara innebir en hilsoférdel

! Kommissionen ska p3 begiran av en medlemsstat eller fir pd eget initiativ faststilla om en
tobaksvara omfattas av punkt 1. Kommissionen kan faststilla enhetliga regler betriffande
foérfarandena fér att bestimma om en tobaksvara omfattas av punkt 1. I bida fallen sker det
genom antagande av genomférandeakter i enlighet med det granskningsférfarande som avses
1 artikel 25.2. Medlemsstaterna och kommissionen fir samrdda med en oberoende ridgivande
panel pd unionsnivd innan de vidtar dessa dtgirder. Kommissionen ska anta genom-
férandeakter (i enlighet med det granskningsférfarande som avses 1 artikel 25.2) fér att
faststilla forfaranden fér inrittandet av denna panel och dess verksamhet. Om nivén eller
koncentrationen av vissa tillsatser eller kombinationer av dessa har lett till f6rbud enligt
punkt 1 i artikel 7 i minst tre medlemsstater, ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter enligt artikel 27 for att faststilla hogsta nivder av de tillsatser eller kombina-
tioner av tillsatser som resulterar i den karakteristiska smaken artikel 7 p. 2-5).
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eller minskade hilsorisker. Dirfoér fir tobaksvaror inte innehilla
koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande Amnen som ir
forknippade med energi och vitalitet. Direktivet forbjuder dven att
tobaksvaror innehdller tillsatser som firgar utslipp och tillsatser
som underlittar inhalering eller upptag av nikotin, nir det giller
tobaksvaror for rokning. Aven tillsatser som ir cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska 1 oférbrind form foérbjuds
(artikel 7 p. 6).

Medlemsstaterna ska vidare férbjuda tobaksvaror som innehiller
smaktillsatser som mojliggér en dndring av doft, smak eller rok-
intensitet. Det giller alla delar av tobaksvaran, sdsom filter, papper,
forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer. Filter,
papper och kapslar fir inte innehdlla tobak eller nikotin (artikel 7
p. 7). Andra tobaksvaror idn cigaretter och rulltobak ska tillsvidare
vara undantagna frin de f6rbud som faststills 1 punkten 7 (artikel 7
p- 12). Kommissionen ska anta delegerade akter for att upphiva
detta undantag for en viss produktkategori, om det i en rapport
som har limnats av kommissionen har faststillts en betydande f6r-
indring av omstindigheterna.

Det ir medlemsstaternas ansvar att se till att de bestimmelser
om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemi-
kalier och villkor som faststills 1 férordning (EG) nr 1907/2006, i de
fall de ir tillimpliga, tillimpas pa tobaksvaror (artikel 7 p. 8).

P& grundval av vetenskapliga rén ska medlemsstaterna férbjuda
nya tobaksvaror som innehiller tillsatser 1 en sidan mingd att den
toxiska eller beroendeframkallande effekten eller de cancerfram-
kallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna 1 bety-
dande eller mitbar omfattning 6kar vid konsumtion. Det idr medlems-
staternas skyldighet att anmila de dtgirder som de har vidtagit enligt
denna punkt till kommissionen (artikel 7 p. 9)%

? Kommissionen ska pd begiran av en medlemsstat eller fir p3 eget initiativ genom en
genomfdrandeakt faststilla om en tobaksvara omfattas av punkt 9. Dessa genomférande-
akter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses 1 artikel 25.2 och baseras
pa de senaste vetenskapliga rénen. Om en tillsats eller en viss kvantitet av en tillsats har visat
sig 6ka den toxiska eller beroendeframkallande effekten av en tobaksvara och nir detta har
lett till forbud enligt punkt 9 i denna artikel i minst tre medlemsstater ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 {6r att faststilla hogsta nivier for dessa
tillsatser. I s8 fall ska den hogsta nivin faststillas till den ligsta av de hogsta nivier som har
lett till ett av de nationella férbud som avses i den hir punkten (artikel 7 p. 10-11).
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Medlemsstaterna och kommissionen fir ta ut proportionella av-
gifter av tillverkare och importérer av tobaksvaror fér bedémning
av om en tobaksvara har en karakteristisk smak, om férbjudna till-
satser eller smakimnen anvinds och om en tobaksvara innehiller
tillsatser 1 kvantiteter som i betydande och mitbar omfattning ckar
den toxiska eller beroendeframkallande effekten eller de cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna
hos den berérda tobaksvaran (artikel 7 p. 13).

Nir det giller tobaksvaror med en viss karakteristisk smak vilkas
forsiljningsvolym 1 hela unionen utgdér minst 3 procent i en viss
produktkategori, ska bestimmelserna 1 artikel 7 gilla frdn och med
20 maj 2020 (artikel 7 p. 14). Den produkt som skulle kunna bli
aktuell f6r ett sidant undantag i Sverige dr nirmast mentolcigaretter.

Artikel 7 ir inte ullimplig pd tobak fér anvindning i munnen,
vilket undantar snus frin samtliga bestimmelser 1 denna artikel

(artikel 7 p. 15).

8.2 Nuvarande nationell reglering

Snus och tuggtobak ir tobaksprodukter och omfattas dirmed av
tobakslagen (1993:581). Enligt 3 § livsmedelslagen (2006:804) jim-
stills dock snus och tuggtobak med livsmedel. Ytterligare reglering
1 anslutning tll livsmedelslagen finns 1 livsmedelstérordningen
(2006:813) och i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6)
om snus och tuggtobak. I Livsmedelsverkets foreskrifter om snus
och tuggtobak regleras tillsatser (3 § och bilagan), aromer, nya
ingredienser och vatten (5-7 § §), och frimmande dmnen (13 §).

Sverige har, utdver den reglering som giller snus och tuggtobak
enligt ovan och en reglering av hogsta tillitna halt av vissa bestinds-
delar 1 cigarettrok enligt 6 § Folkhilsomyndighetens foreskrifter
(FoHMFS) 2014:9, i1 dag ingen reglering av innehillet 1 tobaks-
produkter.

Enligt 2 § tobaksférordningen fir Folkhilsomyndigheten med-
dela foreskrifter om varningstexter och innehéllsdeklaration pd for-
packningar till tobaksvaror enligt 9 § tobakslagen, grinsvirden for
sidana skadliga imnen som tobaksvaror fir innehilla eller ge upp-
hov till enligt 18 § tobakslagen, mitning och évervakning av grins-
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virden enligt 18 § tobakslagen, och hur kontrollkép ska genom-
foras enligt 22 a § tobakslagen.

Folkhilsomyndigheten fir vidare enligt 20 § tobakslagen med-
dela de foreligganden och férbud som behovs for att bestimmel-
serna 1 9, 10, 11 och 16-18 §§ eller med st6d av dem meddelade
foreskrifter ska f6ljas. En tillsynsmyndighet som anges 119 a § far 1
sin tillsynsverksamhet meddela de foreligganden eller férbud som
behovs f6r att lagen eller en foreskrift som har meddelats med stéd
av lagen ska foljas. I beslut om foreliggande eller f6rbud far ull-
synsmyndigheten sitta ut vite. Vitet far inte forvandlas.

8.3 Vilka éndringar behdver goras i den nationella
lagstiftningen?

Virt forslag: Cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak
far inte siljas till konsumenter. Tobaksvaror f&r, med undantag
fér snus for anvindning 1 munnen, inte innehdlla tillsatser som
inte dr nédvindiga vid tillverkningen av tobaksvaran. Folkhilso-
myndigheten ska bestimma vilka cigaretter och vilken rulltobak
som ska anses ha karakteristisk smak samt vilka tillsatser i
tobaksvaror som ska foérbjudas.

Folkhilsomyndigheten ska vara tillsynsmyndighet och ska
kunna meddela de féreligganden och forbud som krivs for att
bestimmelserna ska féljas. Sidana foreligganden eller forbud
ska kunna férenas med vite.

For tillsynen av vad som utgér en karakteristisk smak och
vilka ingredienser som ska forbjudas ska Folkhilsomyndigheten
kunna ta ut en avgift.

Artikel 7 p. 15 undantar “tobak fér anvindning i munnen” frin
artikelns hela tillimpningsomride. Av definitionen 1 artikel 2.8
framgdr att med tobak f6ér anvindning i munnen avses alla tobaks-
varor for anvindning 1 munnen, utom sddana som ir av sedda att
inhaleras eller tuggas, och som framstills helt eller delvis av tobak, i
pulver eller partikelform eller en kombination av dessa former. Det
innebdr att snus ir undantaget frin reglerna om ingredienser i
tobaksproduktdirektivet. Vissa delar av ingrediensregleringen om-
fattar dock tuggtobak. Som redovisats 1 kapitel 5 ska den hir utred-
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ningen dverviga bl.a. om det bér inféras en reglering av innehéllet 1
snus, men den frigan kommer att behandlas senare 1 utredningens
slutbetinkande. De forslag som nu limnas i dessa delar omfattar
alltsd inte snus.

I tobakslagen finns i dag inte ndgon reglering av ingredienser i
tobaksvaror, annat dn indirekt genom reglering av nivier for grins-
virden av vissa skadliga imnen (tjira, nikotin och kolmonoxid).

Tobaksproduktdirektivet innehdller som redovisats ovan ett krav
pd forbud mot att vissa tobaksvaror med karakteristisk smak slipps
ut pd marknaden, nimligen cigaretter och rulltobak, dvs. — enligt
definitionen 1 artikel 2 1 direktivet — tobak som kan anvindas fér att
gora cigaretter. Med smak avses enligt direktivets definition en tyd-
ligt mirkbar doft eller smak av annat in tobak, till {6ljd av en till-
sats eller en kombination av tillsatser, som kan inkludera, men som
inte begrinsas till, frukt, kryddor, 6rter, alkohol, karamell, mentol
eller vanilj och som ir mirkbar fére eller under anvindningen av en
tobaksvara. Av ingressen till direktivet framgér att eftersom direk-
tivet frimst dr inriktat pd ungdomar bér férbudet mot karakteris-
tisk smak inte omfatta andra tobaksvaror in cigaretter och rull-
tobak, si linge det inte sker ndgon betydande férindring av forsilj-
ningsvolymer eller ungdomars konsumtionsménster. Med hinsyn
till de krav som stills upp 1 tobaksproduktdirektivet bér det i tobaks-
lagen inféras ett forbud mot cigaretter och rulltobak med karakte-
ristisk smak.

Tobaksproduktdirektivet stiller ocksd upp ett krav pd att vissa
tillsatser inte ska férekomma i1 tobaksprodukter. Bakgrunden till
onskemadlet om en harmoniserad reglering av ingredienser i tobaks-
varor ir — enligt ingressen till direktivet — en vilja att uppnd en vil
fungerande inre marknad. Kraven innebir ocksd en anpassning till
ramkonventionens riktlinjer om regleringen av innehillet 1 tobaks-
varor. Syftet i den delen ir att avligsna ingredienser som gor pro-
dukterna mer vilsmakande, ger intryck av att tobaksvaror har
hilsoférdelar, ir féorknippade med energi och vitalitet eller har firg-
ande egenskaper (se punkterna 15-17).

Direktivet innehiller en rad exempel pa vilken typ av tillsatser
som inte ska vara tillitna i tobaksvaror. Exempelvis giller det vita-
miner eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara ger
en hilsoférdel eller minskade hilsorisker, tillsatser eller stimule-
rande dmnen som ir férknippade med energi eller vitalitet, tillsatser
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som firgar utslipp, ir cancerframkallande eller underlittar inhale-
ring eller nikotinupptag nir det ir friga om tobaksvaror fér rok-
ning. Det fir sammanfattningsvis anses st klart att direktivets ut-
gdngspunkt dels ir att tillsatser som 6kar hilsoriskerna — antingen
direkt eller till exempel genom att forstirka ett beroende — inte ska
vara tilldtna, dels att detsamma ska gilla f6r sddana tillsatser som ir
dgnade att ge intryck av férminskade hilsorisker, férknippa tobaks-
varan med positiva effekter eller tilltala nya méilgrupper, sirskilt
ungdomar. Samtidigt dr avsikten inte att forbjuda sddana tillsatser
som ir nddvindiga for tillverkningen av tobaksprodukter, s linge
dessa inte ir hilsofarliga eller leder till karakteristisk smak eller
innebir ett 6kat beroendeframkallande.

Med hinsyn till de krav som direktivet stiller upp bér tobaks-
lagen kompletteras med en mojlighet att reglera vilka tillsatser som
bor {4 forekomma i tobaksvaror. I linje med regleringen 1 direktivet
bér dock sidana tillsatser som dr nédvindiga f6r tillverkningen av
tobaksvaror vara fortsatt tillitna.

I tobaksproduktdirektivet dras vissa riktlinjer upp for hur det
ska g3 till for att bedoma om cigaretter eller rulltobak har en karak-
teristisk smak och sdledes ska férbjudas. Kommissionen kan komma
att genom delegerade akter faststilla enhetliga regler om férfaran-
det och en oberoende rddgivande panel ska inrittas pd unionsniva.
Aven i sak fir kommissionen — pd begiran av en medlemsstat eller p§
eget initiativ — genom genomfdrandeakter faststilla om en tobaks-
vara omfattas av férbudet mot karakteristisk smak eller inte. Om
en vara férbjudits 1 minst tre medlemsstater ska kommissionen
ocksd genom delegerade akter kunna faststilla hogstanivier for den
eller de tillsatser som ger den karakteristiska smaken. Nigra dele-
gerade akter till direktivet i dessa delar ir innu inte antagna och
forfarandet f6r provning ir inte heller utmejslat. Det stdr emellertid
klart att frigan om vilka tobaksvaror som ska anses ha en karakte-
ristisk smak kommer att kunna prévas l6pande och den nationella
regleringen méste dirfoér — pd motsvarande sitt som f6r utslipps-
nivier och ingrediensrapportering — genomféras pé ett sitt som ger
mojlighet till anpassning till den internationella utvecklingen. Det-
samma giller férbudet mot vissa tillsatser. Detta méste bland annat
bedémas utifrdn vad forskningen kommer att visa om tillsatsers
beroendeframkallande, toxiska eller andra hilsovadliga effekter. Det
finns siledes behov av att l6pande kunna anpassa regleringen av
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vilka tillsatser som 4r férbjudna samt vilka tobaksvaror som har en
karakteristisk smak. Det finns ett samband mellan den regleringen
och regleringen av grinsvirden for skadliga amnen och regelverket
bér limpligen vara uppbyggt pd samma sitt. En sddan utgdngs-
punkt skulle innebira att Folkhidlsomyndigheten genom foreskrif-
ter bor ansvara for regleringen av vilka tillsatser som ska férbjudas
och vilka tobaksprodukter som kan anses ha en karakteristisk smak.

Av regleringen i artikel 7 framgdr att frigan om hur férfarandet
for att bestimma om en vara har karakteristisk smak ir relativt
komplex. Kommissionen har befogenhet att i genomférandeakter
dstadkomma ett enhetligt férfarande f6r besluten och ett obero-
ende rdd ska inrittas pd unionsnivd, med vilket medlemsstaterna far
samrdda innan ett beslut att férbjuda en vara med karakteristisk
smak fattas. Kommissionen har ocks3 sjilv befogenhet att faststilla
att en tobaksvara har en karakteristisk smak och kan ocks8 under
vissa forutsittningar faststilla grinsvirden for hogstanivder av en
viss tillsats eller en kombination av tillsatser som ger en karakteris-
tisk smak. Aven detta ska i s fall ske genom genomférandeakter.

Forfarandet for att faststilla att en tillsats dr férbjuden dr kon-
struerat pd liknande sitt. Medlemsstaterna har en skyldighet att
forbjuda varor som innehdller sidana tillsatser, men iven kom-
missionen fir 1 genomforandeakter faststilla att en vara omfattas av
ett sidant forbud. Aven i dessa fall fir kommissionen under vissa
forutsittningar meddela grinsvirden.

Av redovisningen ovan framgdr att det dr av vikt att systemet
for provning av dessa frigor innehdllsmissigt dr anpassningsbart
dels till nya genomfoérandeakter frin kommissionen, dels till vad
som framkommer i friga om nya vetenskapliga rén.

Limpligen bor Folkhilsomyndigheten vara den myndighet som
ansvarar fér prévningen av dessa frigor p& nationell nivd. Med
hinsyn tagen till de riktlinjer som kan komma frin kommissionen
bor dirfér den myndigheten f3 till uppgift att reglera hur det nation-
ella forfarandet ska g till, frin det att uppgifterna kommer in och
fram till det beslut fattas samt att bestimma hur den praktiska
hanteringen ska skétas.

Folkhilsomyndigheten ir ocksd den myndighet som besitter storst
kunskap pi omridet och som limpligen bor ha tillsynsansvaret,
eftersom tillsynsobjekten inte ir detaljister utan tillverkare och
importdrer. Forbudet mot vissa ingredienser limpar sig alltsd for
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central tillsyn och Folkhilsomyndigheten ir den myndighet som
redan 1 dag har det centrala tillsynsansvaret fér produktkontroll
m.m. Myndigheten bor dirfér dven ha tillsyn 6ver innehéllsregle-
ringen f6r tobaksprodukter.

Det i4r svirt att nu 6verblicka vilka arbetsinsatser som krivs,
dels initialt och dels l6pande, f6r att {3 ett system f6r provning och
for att {3 en ordning med 16pande tillsyn pd plats. Samtidigt dr det
naturligtvis av vikt for att bestimmelserna 1 dessa delar ska kunna
efterlevas 1 praktiken att sdvil systemet fér prévning som ord-
ningen f6r 16pande tillsyn kommer pd plats och fungerar. Det kan
inte uteslutas att det 1 vart fall initialt kommer att innebira ett rela-
tivt betydande arbete fér myndigheten.

Enligt nuvarande lagstiftning kan Folkhilsomyndigheten med-
dela de féreligganden och férbud som behovs for att bl.a. bestim-
melserna om produktkontroll — eller med stéd av dem meddelade
foreskrifter — ska féljas. Bestimmelserna om innehdllsreglering ir
en viktig del av produktkontrollen. For att inte regleringen ska vara
verkningslés bor myndigheten pd motsvarande sitt kunna meddela
forbud och foéreligganden och dven — 1 linje med vad som redan
giller 1 6vrigt — kunna férena sidana férbud eller féreligganden
med vite.

Frigan om vilka tillsatser som ska férbjudas och vilka tobaks-
varor som ska anses ha en karakteristisk smak kan som nyss redo-
visats bli féremdl f6r omfattande 6verviganden och det kan ocksd
komma att utvecklas olika bedémningsordningar. I enlighet med de
allminna utgdngspunkter som redovisats 1 kapitel 5 dr det rimligt
att branschen svarar {6r de kostnader som sidana 6verviganden kan
komma att féra med sig. Av direktivet framgir dessutom uttryck-
ligen att medlemsstaterna fir ta ut proportionella avgifter av tillver-
kare och importorer av tobaksvaror f6r att utféra sidana bedém-
ningar. Folkhilsomyndigheten bor siledes f4 en mojlighet att ta ut
en avgift for sin tillsyn i dessa delar. Regleringen av tobaksvaror
med karakteristisk smak omfattar som redovisats ovan endast ciga-
retter och rulltobak.
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9 Markning och férpackning

9.1 Bestimmelserna i artikel 8-14
i tobaksproduktdirektivet

9.1.1  Syftet med bestammelserna

De nya bestimmelserna om mirkning och férpackning syftar till
att undanréja hinder pd den inre marknaden, att verka for att hilso-
riskerna belyses pd samma sitt i medlemsstaterna och fér att an-
passa reglerna till den internationella utvecklingen. Bestimmelserna
om mirkning bér ocksd anpassas till nya vetenskapliga rén. Att
ange utslippsnivier for tjira, nikotin och kolmonoxid pd styckfér-
packningar for cigaretter har exempelvis visat sig vara missledande,
eftersom det leder konsumenterna att tro att vissa cigaretter ir
mindre skadliga in andra. Det finns ocksd beligg for att stora kom-
binerade hilsovarningar bestiende av en varningstext och ett till-
hérande firgfoto ir mer effektiva in varningar som endast bestdr av
text. Dirfor bér kombinerade hilsovarningar bli obligatoriska 1
hela unionen och ticka betydande och synliga delar av styckfor-
packningens yta (tobaksvaror for rékning, annat dn cigaretter och
rulltobak, som framfér allt anvinds av ildre konsumenter och sm4i
befolkningsgrupper, bor dven fortsittningsvis kunna beviljas ett
undantag frin vissa bestimmelser om mirkning). Mirkningen av
dessa andra tobaksvaror bor folja sirskilda regler. Hilsovarning-
arnas synlighet pd rokfria tobaksvaror bor sikerstillas. Hilsovar-
ningarna bér dirfér placeras pd de tvd huvudytorna av férpack-
ningar med rokfria tobaksvaror. For tobak f6r vattenpipa, som ofta
uppfattas som mindre skadlig in traditionella tobaksvaror foér rok-
ning, bor hela mirkningssystemet tillimpas for att undvika att kon-
sumenterna vilseleds. Tobaksvaror eller deras férpackningar skulle
kunna vilseleda konsumenter, sirskilt ungdomar, om de skapar ett
intryck av att dessa produkter ir mindre skadliga. Detta ir till
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exempel fallet om vissa ord eller andra inslag anvinds, till exempel
ord som "18g girhalt”, "light”, ”ultralight”, ”mild”, "naturlig”, ”eko-
logisk”, ”utan tillsatser”, “utan smaktillsatser” eller ”slim”, eller
vissa namn, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler.
Annan vilseledande information kan omfatta, men ir inte begrin-
sad till, material som liggs i férpackningen eller annat tilliggs-
material, sdsom sjilvhiftande etiketter, klistermirken, skrapfilt eller
hylsor eller nigot som har anknytning till sjilva tobaksvarans form.
Vissa forpackningar och tobaksvaror skulle ocksd kunna vilseleda
konsumenterna genom att de skapar forestillningar om férdelar i
form av viktminskning, sexuell dragningskraft, social status, socialt
liv eller egenskaper sdsom kvinnlighet, manlighet eller elegans. P&
samma sitt skulle de enskilda cigaretternas storlek och utseende
kunna vilseleda konsumenterna genom att skapa ett intryck av att
vara mindre skadliga. Varken styckférpackningar med tobaksvaror
eller dessas ytterforpackningar bér innehdlla tryckta kuponger,
erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tvd varor till priset av en
eller liknande erbjudanden som skulle kunna signalera ekonomiska
fordelar for konsumenter och dirmed locka dem att kdpa tobaks-
varorna i friga (ingressen p. 21-28).

9.1.2 Allmanna bestimmelser — artikel 8

Varje styckférpackning for en tobaksvara och eventuella ytterfor-
packningar ska férses med de hilsovarningar som anges 1 direktivet
1 kapitlet om mirkning och férpackning (pd det eller de officiella
spriken 1 den medlemsstat dir varan slipps ut pi marknaden).
Hilsovarningar ska ticka hela den yta som reserverats f6r dem pd
styckforpackningen eller ytterférpackningen och de fir inte kom-
menteras, omformuleras eller hinvisas till i nigon form. Medlems-
staterna ska se till att hilsovarningarna pd en styckférpackning och
eventuella ytterférpackningar ir tryckta sd att de inte kan avligsnas
eller utpldnas och att de ir fullt synliga, vilket ocksd innebir att de
inte far vara helt eller delvis dolda eller brytas av skattemirken,
prismirkning, sikerhetsmirkning, omslag, fodral, 13dor eller andra
anordningar nir tobaksvaror slipps ut pd marknaden. P3 styckfor-
packningar av andra tobaksvaror in cigaretter och rulltobak 1 pasar
far hilsovarningarna sittas fast med hjilp av klistermirken, forut-
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satt att sddana klistermirken inte gir att avligsna. Hilsovarning-
arna ska forbli intakta nir styckférpackningen 6ppnas utom nir det
giller forpackningar med vikbart lock (flip-top) dir hilsovarning-
arna fir brytas nir forpackningen 6ppnas, men endast pi ett sitt
som sikerstiller den grafiska fullstindigheten och synligheten hos
text, fotografier och avvinjningsinformation (artikel 8 p.1-3).
Hilsovarningarna fir inte pd nigot sitt dolja eller bryta skatte-
mirken, prismirkning, spirningsmirkning eller sikerhetsmirkning
pd styckforpackningar (artikel 8 p. 4). Dimensionerna pd hilsovar-
ningarna som anges 1 artiklarna 9-12 ska beriknas i forhéllande till
den berorda ytan nir forpackningen ir stingd (artikel 8 p.5).
Hilsovarningar ska vara omgivna av en svart ram med en bredd pd
I mm innanfér den yta som ir reserverad foér varningen, med
undantag av varningar i enlighet med artikel 11 (artikel 8 p. 6).'

9.1.3  Allmanna varningar och informationstexter
pa tobaksvaror for rokning — artikel 9

Enligt direktivet ska varje styckférpackning och eventuell ytterfér-
packning fér tobaksvaror {6r rokning vara forsedd med en av de all-
minna varningarna “Rékning dédar — Sluta nu” eller "Rékning dédar”
(artikel 9 p. 1). Det dr medlemsstaterna som ska faststilla vilken av
de allminna varningar som avses i forsta stycket som ska anvindas.
Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning ska dven
vara forsedd med informationstexten "Tobaksrok innehiller éver
70 cancerframkallande dmnen” (artikel 9 p. 2). Varningstexten och
informationstexten ska vara tryckta med typsnittet Helvetica med
fet stil 1 svart pd vit bakgrund (for att ta hinsyn till sprikkrav fir
medlemsstaterna bestimma storleken pd typsnittet, férutsatt att
den typsnittsstorlek som faststills 1 nationell ritt sikerstiller att
den relevanta texten ticker stérsta mojliga andel av den yta som har
reserverats for dessa hilsovarningar). De ska vara placerade i cent-
rum pd den reserverade ytan, och pd ritblocksformade forpack-
ningar och eventuella ytterférpackningar ska de vara parallella med

'Nir en hilsovarning anpassas i enlighet med artiklarna 9.5, 10.3 och 12.3, ska kom-
missionen sikerstilla att den ir faktabaserad eller att medlemsstaterna kan vilja mellan tvd
varningar, av vilka en ir faktabaserad(artikel 8 p.7). Bilder av styckférpackningar och
eventuella ytterforpackningar som riktar sig till konsumenter i unionen ska uppfylla
bestimmelserna i detta kapitel(artikel 8 p. 8).
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styckférpackningens eller ytterforpackningens sidokant (artikel 9
p-4aochb).

Nir det giller cigarettpaket och rulltobak i ritblocksformade
forpackningar ska den allminna varningen &terges pd den nedre
delen av en av styckférpackningarnas sidoytor och informations-
texten ska dterges pd den nedre delen av den andra sidoytan. Dessa
hilsovarningar ska ha en bredd av minst 20 mm. Nir det giller
forpackningar 1 form av en ask med fillbart lock vars sidoyta delas 1
tvd delar nir férpackningen 6ppnas, ska den allminna varningen
och informationstexten finnas sin helhet pi den storre delen av
dessa delade ytor. Den allminna varningen ska ocksd framtrida pd
insidan av den &vre yta som ir synlig nir forpackningen ir 6ppen
(de laterala sidytorna av denna sorts férpackning ska ha en hojd av
minst 16 mm). Nir det giller rulltobak som marknadsférs 1 pésar,
ska den allminna varningen och informationstexten finnas pd de
ytor dir hilsovarningarnas fulla synlighet sikerstills. Nir det giller
rulltobak i cylinderformade férpackningar, ska den allminna var-
ningen finnas pi lockets yttersida och informationstexten pa lock-
ets innersida. Bide den allminna varningen och informationstexten
ska ticka 50 procent av de ytor pd vilka de trycks (artikel 9 p. 3).
Dimensionerna pd hilsovarningarna som anges 1 artiklarna 9 ska
beriknas 1 férhillande till den berdrda ytan nir férpackningen ir
stingd (artikel 8 p. 5).

Ordalydelsen 1 informationstexten kan indras med hinsyn till
utvecklingen pi marknaden och inom vetenskapen.?

9.1.4  Kombinerade halsovarningar for tobaksvaror for rokning
— artikel 10

Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning for tobaks-
varor f6r rokning ska vara férsedd med kombinerade hilsovarningar.
De kombinerade hilsovarningarna ska innehlla en varningstext och

2 Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att
anpassa ordalydelsen i den informationstext som faststills i punkt 2 till utvecklingen pd
marknaden och inom vetenskapen. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla
den exakta placeringen av den allminna varningen och informationstexten pa rulltobak som
marknadsfors 1 pdsar, med beaktande av p3sarnas olika former. Dessa genomférandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 25.2 (artikel 9 p. 5 och 6)
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ett motsvarande firgfoto.” Varningstexterna och bilderna finns
definierade 1 bilagor, som kommissionen ska anta genom en delege-
rad akt. Hilsovarningarna ska dven innehdlla rékavvinjningsinfor-
mation, sisom telefonnummer, e-postadresser eller adresser till
webbplatser med avsikten att informera konsumenter om stéd-
program f6r personer som vill sluta réka (artikel 10 p. 1 a2 och b).

De kombinerade hilsovarningarna ska ticka 65 procent av bdde
den yttre framsidan och baksidan av styckférpackningen och even-
tuell ytterférpackning. Cylinderformade forpackningar ska uppvisa
tvd kombinerade hilsovarningar pi samma avstind fr&n varandra,
och varje hilsovarning ska ticka 65 procent av respektive halva av
den rundade ytan. Samma varningstext och motsvarande firgfoto
ska visas pd bdda sidor av styckforpackningen och eventuell ytter-
férpackning.

Dessa ska dterges pd den &vre kanten av en styckfdrpackning
och eventuell ytterférpackning och placeras pd samma led som all
annan information p& denna yta av férpackningen (tillfilliga undan-
tag frin skyldigheten om den kombinerade hilsovarningens place-
ring f&r tillimpas 1 medlemsstater dir skattemirken eller nationella
identifieringsmirken for skatteindamadl fortfarande ir obligatoriska)
(artike] 10 p. 1 d—e).* Dimensionerna pd hilsovarningarna som
anges 1 artiklarna 10 ska beriknas i férhillande till den berérda ytan
nir férpackningen ir stingd(artikel 8 p. 5). ° Styckférpackningar av
cigaretter ska ha en hojd pd minst 44 mm och en bredd pd minst
52 mm.

De kombinerade hilsovarningarna delas upp i tre uppsittningar
pd det sitt som framgdr av bilaga IT och varje uppsittning ska an-
vindas ett givet ir och ska alternera pd drsbasis. Medlemsstaterna
ska sikerstilla att varje kombinerad hilsovarning som kan anvindas

*En av de varningstexter som fortecknas i bilaga I och ett motsvarande firgfoto frén bild-
arkivet i bilaga IT.

*1 de fall dir skattemirket eller det nationella identifieringsmirket for skatteindamal sdtts
fast vid den &vre kanten av en styckférpackning gjord av kartongmaterial, fir den kombine-
rade hilsovarningen som ska dterges pd den bakre ytan placeras direkt nedanfér skattemirket
eller det nationella identifieringsmirket. Om en styckférpackning ir gjord av mjukt material,
fir medlemsstaterna tilldta att en rektangulir yta reserveras f6r skattemirket eller det nation-
ella identifieringsmirket f6r skatteindamal med en héjd pd hdgst 13 mm mellan paketets
&vre kant och ytan och den évre inden av de kombinerade hilsovarningarna. De undantag
som avses 1 leden 1 och ii ska tillimpas i tre &r frdn och med den 20 maj 2016 (p. e i och ii).

® De kombinerade hilsovarningarna ska reproduceras i enlighet med de format och propor-
tioner och den layout och utformning som faststills av kommissionen i enlighet med
punkt 3 f.
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under ett givet dr 1 s§ hog utstrickning som mojligt visas i samma
antal p4 varje varumirke f6r tobaksvaror (p. 2).*

9.1.5  Markning av andra tobaksvaror for rokning
an cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa -
artikel 11

Medlemsstaterna fir betriffande andra tobaksvaror f6r rékning in
cigaretter, rulltobak och tobak fér vattenpipa medge undantag frin
skyldigheten att férse dem med informationstexten i artikel 9.2 och
de kombinerade hilsovarningar som anges 1 artikel 10. I detta fall
ska varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning av dessa
varor utéver den allminna varning som anges 1 artikel 9.1 vara for-
sedd med en av de varningstexter som anges i bilaga I. T den all-
minna varning som anges 1 artikel 9.1 ska en hinvisning till den
rokavvinjningsinformation som avses 1 artikel 10.1 b ing3.

Den allminna varningen ska dterges p& den mest synliga ytan av
styckforpackningen och av eventuell ytterforpackning.

Medlemsstaterna ska se till att varje hilsovarning i s hog ut-
strickning som mojligt visas 1 samma antal pd varje mirke av dessa
produkter. Varningstexterna ska 8terges pd den nist mest synliga
ytan av styckférpackningen och eventuell ytterférpackning.

For styckforpackningar med fillbart lock dr den nist mest syn-
liga ytan den yta som blir synlig nir férpackningen ir ppen (p. 1).

Den allminna varning som avses i1 punkt 1 ska ticka 30 procent
av den relevanta ytan pd styckférpackningen och eventuell ytter-
férpackning (p. 2).°

Den varningstext som avses 1 punkt 1 ska ticka 40 procent av
den relevanta ytan pd styckforpackningen och eventuell ytterfor-
packning (p. 3).

¢ Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 fér att anpassa
de varningstexter som fortecknas i bilaga I till utvecklingen p& marknaden och inom veten-
skapen och faststilla och anpassa det bildarkiv som avses i punkt 1 a med hinsyn till utveck-
lingen pd marknaden och inom vetenskapen (p. 3 a-b).

7 Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla tekniska specifikationer, layout,
utformning och form fér de kombinerade hilsovarningarna, med beaktande av de olika
férpackningsformerna. Dessa genomférandeakter ska antas 1 enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2 (p. 4).

8 Denna procentandel ska 6kas till 32 procent f6r medlemsstater med tvd officiella sprik och
till 35 procent f6r medlemsstater med mer 4n tv3 officiella sprik.
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Om de hilsovarningar som avses i punkt 1 ska dterges pd en yta
som ir stdrre in 150 cm?, ska varningarna ticka en yta pd 45 cm”.
Denna yta ska utékas till 48 cm® fér medlemsstater med tv3 offici-
ella sprik och 52,5 cm’® f6r medlemsstater med mer in tvi officiella
sprik (p. 4).

De hilsovarningar som avses 1 punkt 1 ska upptylla kraven 1 arti-
kel 9.4. Texten med hilsovarningarna ska vara parallell med huvud-
texten pd den yta som reserverats for dessa varningar.

Hilsovarningarna ska omges av en svart ram med en bredd pd
minst 3 mm och hégst 4 mm. Denna ram ska dterges utanfér den
yta som ir reserverad fér hilsovarningarna (p. 5).'°

Dimensionerna pd hilsovarningarna som anges 1 artiklarna 11
ska beriknas 1 férhdllande till den berérda ytan nir forpackningen

ir stingd (artikel 8 p. 5).

9.1.6  Markning av rokfria tobaksvaror — artikel 12

Varje styckférpackning och eventuell ytterforpackning for rokfria
tobaksvaror ska vara férsedd med hilsovarningen "Denna tobaks-
vara skadar hilsan och ir beroendeframkallande” (texten kan komma
att indras med hinsyn till den vetenskapliga utvecklingen). Hilso-
varningen ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Det vill siga den all-
minna varningen och informationstexten ska vara tryckta med typ-
snittet Helvetica med fet stil i svart pd vit bakgrund; f6r att ta hin-
syn till sprikkrav fir medlemsstaterna bestimma storleken pd typ-
snittet, forutsatt att den typsnittsstorlek som faststills 1 nationell
ritt sikerstiller att den relevanta texten ticker storsta mojliga andel
av den yta som har reserverats f6r dessa hilsovarningar och &terges
1 centrum pa den reserverade ytan, och pd ritblocksformade fér-
packningar och eventuella ytterférpackningar ska de vara parallella
med styckforpackningens eller ytterférpackningens sidokant. Texten
med hilsovarningarna ska vara parallell med huvudtexten pd den
yta som reserverats fér dessa varningar. Dessutom ska den iterges

? Denna procentandel ska &kas till 45 procent f6r medlemsstater med tv4 officiella sprik och
till 50 procent f6r medlemsstater med mer 4n tv3 officiella sprak.

" Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 foér att upphiva
méojligheten att bevilja undantag for en viss kategori av de produkter som avses i punkt 1, om
det foreligger en betydande férindring av omstindigheterna enligt en rapport frin kom-
missionen gillande den berérda produktkategorin (p. 6).
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pa de tvd storsta ytorna pd styckférpackningen och eventuella ytter-
forpackningar och ticka 30 procent av ytorna pd styckforpack-
ningen och eventuell ytterférpackning (artikel 12 p. 1 och 2)."'"

Dimensionerna pd hilsovarningarna som anges 1 artiklarna 12
ska beriknas 1 forhillande till den berérda ytan nir foérpackningen
ir stingd (artikel 8 p. 5).

9.1.7  Produktpresentation — artikel 13

Mirkningen av styckférpackningar och eventuella ytterférpack-
ningar eller sjilva tobaksvaran fr inte innehilla ndgon bestindsdel
eller ndgot inslag som marknadsfér en tobaksvara eller uppmuntrar
till konsumtion av en sidan genom att skapa en felaktig uppfattning
om varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller utslipp. Etiketter
far inte innehilla ndgon information om innehéllet av nikotin, tjira
eller kolmonoxid i tobaksvaran. Mirkningen fir heller inte antyda
att en viss tobaksvara ir mindre skadlig dn andra eller syftar till att
minska effekten av nigot skadligt amne 1 rok eller har vitaliserande,
energigivande, likande, féryngrande, naturliga, ekologiska egenskaper
eller andra hilsomissiga eller livsstilsmissiga fordelar (artikel 13
p- laochb).

Mirkningen fir vidare inte hinvisa till smak, doft, eventuella
smaktillsatser eller andra tillsatser eller avsaknaden dirav, likna ett
livsmedel eller en kosmetisk produkt eller antyda att en viss tobaks-
vara har forbittrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljéfor-
delar (artikel 13 p. 1 c—e).

Styckférpackningarna och eventuell ytterférpackning fir inte
antyda ekonomiska férdelar genom att innehilla tryckta kuponger,
erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tvd varor till priset av en
eller liknande erbjudanden (artikel 13 p. 2).

" Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for
att anpassa ordalydelsen i den hilsovarning som faststills i punkt 1 till den vetenskapliga
utvecklingen (artikel 12 p. 3).

"2 Denna procentandel ska 6kas till 32 procent f6r medlemsstater med tvd officiella sprik och
till 35 procent f6r medlemsstater med mer in tv3 officiella sprak.

" De bestdndsdelar och inslag som ir férbjudna enligt punkterna 1 och 2 kan omfatta men ir
inte begrinsade till texter, symboler, namn, varumirken, figurativa eller icke figurativa
tecken (artikel 13 p. 3).
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9.1.8  Styckforpackningars utseende och innehall - artikel 14

Styckférpackningar med cigaretter ska vara ritblocksformade och
innehilla minst 20 cigaretter. De kan bestd av kartong eller mjukt
material och fir inte ha en dppning som kan stingas pd nytt eller
dterforslutas efter att den har 6ppnats f6r forsta gingen, annat in
ett vikbart lock (flip-top) och ett fillbart lock som ir fastsatt pa en
ask. Nir det giller forpackningar med vikbart lock (flip-top) och
ett fillbart lock, fir locket endast vara fistat bakull pd styckfor-
packningen.

Styckforpackningar med rulltobak ska vara ritblocksformade
eller cylinderformade eller ha formen av en pise och innehilla
tobak som inte viger mindre dn 30 gram (artikel 14 p. 1 och 2).

9.2 Nuvarande nationell reglering
9.2.1 Tobakslagens reglering
Varningstexter m.m.

Forpackning till tobaksvara som ir avsedd att 1 niringsverksamhet
tillhandah&llas konsumenter inom landet ska i den utstrickning och
pd det sitt som regeringen foreskriver forses med texter och
illustrationer som upplyser om de hilsorisker som ir férbundna
med bruk av tobak och om rékavvinjning (varningstexter), dekla-
ration som upplyser om skadliga dmnen som tobaksvaran inne-
hiller eller ger upphov till (innehéllsdeklaration) och uppgifter for
att sikerstilla identifikation av platsen och tiden fér tobaksvarans
tillverkning. Regeringen fir 6verlimna &t en myndighet att meddela
sddana foreskrifter (9 § p. 1-3 forsta stycket och 9 § andra stycket).
Texter, namn, varumirken och figurativa eller andra mirken som
ger intryck av att en viss tobaksvara ir mindre skadlig in andra far
inte anvindas pd férpackningar till tobaksvaror (9 a §). Tillverkaren
eller importdren svarar for att forpackning till tobaksvara forses
med varningstexter och innehillsdeklaration (10 §). En tobaksvara
fir inte 1 niringsverksamhet tillhandahillas konsumenter inom
landet, om den saknar varningstexter eller inneh&llsdeklaration eller
om text eller deklaration ir uppenbart oriktig (11 §).
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Styckforsiljning

Tobaksvaror som siljs till konsumenter fir inte tillhandahillas i
form av l6sa cigaretter eller 1 forpackningar om firre dn 19 ciga-
retter (12 b §).

9.2.2  Delegation

9 § tobakslagen reglerar texter och illustrationer som upplyser om
de hilsorisker som ir férbundna med bruk av tobak och om rok-
avvinjning (varningstexter). Enligt 2§ tobaksférordningen har
regeringen genom bemyndigande éverlimnat 3t Folkhilsomyndig-
heten att meddela foreskrifter om varningstexter och innehills-
deklaration p forpackningar till tobaksvaror enligt 9 § tobakslagen.

9.2.3  Regleringen i Folkhdlsomyndighetens
forfattningssamling (FOHMFS 2014:9)

Varningstexter och innehéllsdeklaration p3 tobaksvaror
som ir avsedda att rokas

Vad giller varningstexter pd tobaksvaror som ir avsedda att rékas
ska enligt 1§ varningstexter finnas pd varje férpackning till en
sddan vara som ir avsedd att i niringsverksamhet tillhandahillas
konsumenter inom landet. Detsamma giller alla yttre omslag som
forekommer vid detaljférsiljning av varan med undantag av genom-
skinliga ytteromslag. Enligt 2 § ska varje forpackning och dess yttre
omslag enligt 1§ — pd férpackningens och ytteromslagets mest
synliga yta — ha en av f6ljande varningstexter: "Rékning dédar” eller
”Rokning skadar allvarligt dig sjilv och personer 1 din omgivning”.
Denna varningstext ska ticka minst 30 procent av utsidan av den yta
pa vilken den trycks. Nir det giller férpackningar f6r andra varor
in cigaretter, dir den mest synliga ytan ir storre dn 75 cm?, ska
ytan for varningstexten vara minst 22,5 cm?2. Texterna ska alternera
sd att var och en av dem férekommer regelbundet och vara utfor-
made enligt bestimmelserna 1 7 och 8 §§ samma féreskrift. Enligt
3 § ska utdver den text som anges i 2 §, varje forpackning och dess
yttre omslag enligt 1§ (pd férpackningens och ytteromslagets
andra mest synliga yta) ha en kompletterande varningstext frin en
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sirskild 1 férfattningen angiven férteckning (Férteckning 1). Denna
varningstext ska ticka minst 40 procent av utsidan av den yta pd
vilken den trycks. Nir det giller férpackningar for andra varor in
cigaretter, dir den andra mest synliga ytan ir storre dn 75 cm?, ska
ytan for varningstexten vara minst 22,5 cm?2. Texterna ska alternera
s& att var och en av dem forekommer regelbundet. Texterna ska vara
utformade enligt bestimmelserna 1 7 och 8 §§ samma féreskrift.

Enligt 5§ ska uppgifter om halten av tjira (icke vattenhaltigt,
nikotinfritt rokkondensat), nikotin (nikotinhaltiga alkaloider) och
kolmonoxid 1 cigarettrok tryckas pd en av cigarettforpackningens
sidor. Innehillsdeklarationen ska ticka minst 10 procent av den yta
dir den trycks och vara utformad enligt bestimmelserna i 7 och
8 §§. Halterna ska mitas enligt 9 §.

Varningstext pa tobaksvaror som inte ir avsedda att rokas

Vad giller varningstext pd tobaksvaror som inte ir avsedda att
rokas ska enligt 4 § varningstext finnas pd varje férpackning till en
sddan vara som ir avsedd att i niringsverksamhet tillhandahillas
konsumenter inom landet. Detsamma giller alla yttre omslag som
forekommer vid detaljférsiljning av varan med undantag av genom-
skinliga ytteromslag. Varje férpackning och dess yttre omslag ska,
pa forpackningens och ytteromslagets mest synliga yta, ha féljande
varningstext: "Denna tobaksvara kan skada din hilsa och ir bero-
endeframkallande”. Denna varningstext ska ticka minst 30 procent
av utsidan av den yta pd vilken den trycks. Nir det giller for-
packningar, dir den mest synliga ytan ir stérre in 75 cm?, ska ytan
fér varningstexten vara minst 22,5 cm2. Texten ska vara utformad
enligt bestimmelserna i 7 och 8 §§ samma foreskrift.

Mirkningens utformning

De varningstexter och den innehillsdeklaration som avses 1 2-5 §§
ska vara tydliga och litt lisbara samt avfattade pd svenska, tryckas
med typsnittet Helvetica 1 fet stil, tryckas med en typsnittstorlek
som innebir att texten ticker storsta mojliga andel av det omride
som reserverats f6r den. De ska tryckas med gemener, med undan-
tag av forsta bokstaven 1 varje mening, i svart mot vit bakgrund och
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centreras pd den yta dir texten trycks. De ska vidare placeras
parallellt med forpackningens évre kant samt omges av en svart
ram som dr minst 3 mm och hégst 4 mm bred, utan att ramen in-
kriktar pid det omride som reserverats foér varningstexten eller
innehéllsdeklarationen. Kraven pd placering och inramning giller inte
den varningstext som avses 1 4§ (7§). Enligt 8 § fir de varnings-
texter och den innehdllsdeklaration som avses 2-5 §§ inte tryckas pd
forpackningens hogstaprismirkning, skattemirke eller motsva-
rande eller pd ett genomskinligt ytteromslag. De fir inte heller
kunna avligsnas eller utplinas, doljas, skymmas eller avbrytas av
nigot annat skriftligt eller bildmissigt inslag eller nir férpack-
ningen 6ppnas. Nir det giller andra varor in cigaretter, fir texterna
fistas pd férpackningarna med hjilp av klistermirken, under férut-
sittning att dessa inte kan avligsnas.

Sarskilt om mirkningen av snus och tuggtobak

Snus och tuggtobak ir tobaksvaror och omfattas dirmed av tobaks-
lagen (1993:581) och reglerna om mirkning som har presenterats
ovan. Enligt 3 § livsmedelslagen (2006:804) jimstills dock snus och
tuggtobak med livsmedel och omfattas dirfér dven av reglerna om
livsmedel. Utover bestimmelserna om varningstexter som redo-
visats ovan finns ytterligare reglering i anslutning till livsmedels-
lagen 1 livsmedelsférordningen (2006:813) och 1 Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSES 2012:6) om snus och tuggtobak.

I Livsmedelsverkets foreskrifter om snus och tuggtobak regleras
mirkningen av snus och tuggtobak.

Mirkningsuppgifterna ska anges pd ett sprdk som litt kan for-
stds av konsumenterna. De ska vara litta att f6rstd, vil synliga, klart
lisbara och bestindiga (8 §).

Forpackningar med snus och tuggtobak som siljs direkt till
konsument ska mirkas med foljande uppgifter. Varans beteckning,
snus eller tuggtobak. Varumirke, mirkesnamn eller fantasinamn far
inte anvindas 1 stillet f6r varans beteckning.

De ska dven mirkas med uppgift om nettokvantitet i gram, till-
verkningsdag, férvaringsanvisning, om férvaringen har betydelse
for hallbarheten och namn eller firmanamn pd och adress till tll-
verkaren, forpackaren eller siljaren. Adressen fir ersittas med ett
telefonnummer inom Sverige (9 §).
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9.3 Vilka andringar behdéver géras i den nationella
lagstiftningen?

9.3.1 Inledning

Av utredningens direktiv framgir att utredningen ska analysera hur
tobaksproduktdirektivet forhéller sig till tryckfrihetsférordningen
och yttrandefrihetsgrundlagen. I kapitel 3 har utredningen redo-
visat bakgrunden till grundlagsproblematiken och 1 kapitel 5 gér vi
bedémningen att ett inférande av tobaksproduktdirektivets be-
stimmelser om varningstexter och kombinerade hilsovarningar,
inte stdr i strid med den svenska grundlagsregleringen.

Det uttalade syftet med forslaget att kombinera text och bild
och att l3ta varningen ticka stora delar av férpackningens yta ir att
varningen ska bli mer effektiv (se ingressens p. 25). Eftersom text
och bild ska presenteras 1 ett sammanhang mdste innehdllet ocksd
bedémas i ett sammanhang i férhillande till kravet pd saklighet.

De varningstexter som ir presenterade ir till sin ordalydelse i
stort sett identiska med vad som redan giller i dag. Bildbiblioteket,
som presenterats 1 den tilliggsakt som just nu dr f6rema3l for bered-
ning (amending Annex II to Directive 2014/40/EU of the European
Parliament and of the Council by establishing the library of picture
warnings to be used on tobacco products), ir nytt 1 férhéllande till
vad som finns i dag.

Enligt utredningens uppfattning stir det klart att bilderna tyd-
ligt utformats for att forstirka innebérden i de varningstexter som
de ska kombineras med. Aven om sakinformationen — exempelvis
att rokning dédar — dr underbyggd och korrekt, forstirks innebor-
den av texten genom anvindandet av bilderna pi ett sitt som inte ir
helt oproblematiskt. Flera av de bilder som lagts fram 1 tilliggs-
akten och som ska kombineras med varningstexterna ir tillritta-
lagda. Samtidigt ir det viktigt att varningsbudskapet forstirks si att
hilsovarningarna fir den ur folkhilsoaspekten viktiga, avhillande
effekt som direktivet har avsett. Just kombinationen av text och
bild ir visentlig for att uppnd en sddan effekt.
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9.3.2  Reglering av hédlsovarningar

Virt forslag och vir bedomning: Direktivets hilsovarningar
och kombinerade hilsovarningar ska genomféras genom att
regeringen 1 tobaksférordningen bestimmer om den nirmare
utformningen av dessa. Delegationen till Folkhilsomyndigheten
ska upphora. Andra tobaksvaror fér rokning dn cigaretter, rull-
tobak och tobak fér vattenpipa ska vara undantagna frin kravet
pd informationstexter och kombinerade hilsovarningar.

Folkhilsomyndigheten och kommunerna ska dven fortsitt-
ningsvis ha ansvaret for tillsyn éver hilsovarningar och ska idven
ha tillsyn 6ver kombinerade hilsovarningar.

I avsnitt 5.2 redovisar vi vir bedémning att det ir forenligt med
tryckfrihetsforordningen att stilla ett krav pd att tobaksvaror for
rokning ska vara férsedda med kombinerade hilsovarningar och
ticka 65 procent av bdde den yttre framsidan och baksidan av
styckférpackningen och eventuell ytterférpackning. Cylinderfor-
made forpackningar ska uppvisa tvd kombinerade hilsovarningar pd
samma avstind frin varandra, och varje hilsovarning ska ticka
65 procent av respektive halva av den rundade ytan. Med dagens
reglering ticks 30 respektive 40 procent av fram och baksidan.
Aven 6vriga bestimmelser i direktivet som reglerar varningstexter
har delvis skirpts 1 férhillande till nuvarande nationella regler. Det
ankommer pa Sverige att, med utgdngspunkt i de kataloger som for
nirvarande héller pd att inféras genom en delegerad akt, genomféra
en reglering av hur kombinationen av text och bild ska vara ut-
formade. Som det ser ut i dag ges regeringen ett bemyndigande
vilket enligt 2§ 1 tobaksférordningen delegeras till Folkhilso-
myndigheten. Varningstexterna har inda sedan 1970-talet reglerats
pd myndighetsnivi. Som redovisats 1 kapitel 3 har delegationen av
varningstexternas innehdll till myndighet ifrigasatts redan tidigare
av Lagridet. I och med att de kombinerade hilsovarningarna nu
innehdller sivil text- som bildelement och dessutom upptar en
mycket stor yta pd vissa av tobaksférpackningarna kan det hivdas
att frigan om varningarna nu ir dn mer kinslig ur ett grundlags-
perspektiv. Det ir di limpligare att den nationella regleringen av
kombinerade hilsovarningar, dvs. kombinationen av text och bild,
inte delegeras till myndighet. Att regleringen ligger kvar hos rege-
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ringen kan ocksd komma att underlitta vid kommande diskussioner
om varningarnas framtida utformning.

Genom att 1 forordning sld fast att mirkningen ska vara pd
svenska tydliggors den reglering som tidigare fanns i1 Folkhilso-
myndighetens féreskrifter.

Enligt artikel 9 1 direktivet kan regeringen vilja om férpackning-
arna for tobaksvaror fér rékning ska vara forsedd med antingen
den allminna varningen "Rékning dédar — Sluta nu” eller "Rékning
dédar”. Med hinsyn till den diskussion som kan foras ur ett grund-
lagsperspektiv om det opinionsbildande inslaget i hilsovarningarna
— se avsnitt 5.2 — férordar vi att den mer neutrala texten "Rékning
dédar” kommer till anvindning.

Enligt artikel 10.1.b och 11.1 i tobaksproduktdirektivet ska
hilsovarningar pd tobaksvaror for rékning innehdlla rékavvinjnings-
information, sisom telefonnummer, e-postadresser eller adresser till
webbplatser med avsikten att informera konsumenter om stéd-
program foér personer som vill sluta réka. En av de varningstexter
som enligt Folkhilsomyndighetens féreskrifter 1 dag ska anvindas
pd forpackningar till dessa produkter innehiller sddan rokavvinj-
ningsinformation genom att hinvisa till Sluta réka-linjen. Sluta roka-
linjen drivs av Centrum for epidemiologi och samhillsmedicin inom
Stockholms lins landsting 1 samarbete med Karolinska Institutet.
Verksamheten finansieras huvudsakligen med statliga medel och
Folkhilsomyndigheten ir ansvarig myndighet. Det férefaller limp-
ligt att den rékavvinjningsinformation som 1 framtiden ska tryckas
pd forpackningar till tobaksvaror fér rokning dven hinvisar till
Sluta roka-linjen. En skillnad mot i dag blir att den informationen
finns pd fler férpackningar. Det ir en trolig utveckling, som far
bevakas sirskilt, att detta 6kar belastningen pd Sluta réka-linjen.

Enligt artikel 11.1 1 direktivet har medlemsstaterna en méjlighet
att inféra undantag frin skyldigheten att férse andra tobaksvaror
for rokning in cigaretter, rulltobak och tobak fér vattenpipa med
informationstexter och kombinerade hilsovarningar. I de foreskrif-
ter om varningstexter som Folkhilsomyndigheten 1 dag har med-
delat finns inte motsvarande sirreglering for vissa tobaksvaror. Av
direktivet framgr att om en medlemsstat viljer att utnyttja mojlig-
heten till undantag ska de undantagna varorna 1 stillet forses med
en allmin varning och varningstexter som ska ticka viss del av for-
packningen.
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For att de kombinerade hilsovarningarna ska f& nigon egentlig
effekt mdste férpackningarna vara utformade pd ett sddant sitt att
det samlade budskapet framgir tydligt. Till skillnad frén exempelvis
cigaretter dr férpackningarnas utformning inte reglerad f6r dessa
tobaksvaror och det forekommer styckforsiljning av exempelvis
cigarrer. Det dr forenat med betydande praktiska svarigheter att {3
en indamilsenlig effekt av en kombinerad hilsovarning pd en
cylindrisk styckférpackning. Direktivets utgdngspunkt ir vidare att
mélgruppen f6r dessa varor ir en annan in den som direktivet
frimst tar sikte pd, nimligen ungdomar. Sammantaget finns det
dirfor skil att 1 stillet f6r kombinerade hilsovarningar bibehilla
hilsovarningar som bara bestar av text for dessa tobaksprodukter.

En ordning som innebir att vissa hilsovarningar regleras i for-
ordning och vissa genom myndighetsforeskrifter blir onédigt odver-
skddlig och komplicerad. Det ir dirfor limpligt att dven hilso-
varningar som inte utgdr kombinationer av text och bild och som
ska anvindas fér andra tobaksprodukter in cigaretter, rulltobak
och tobak fér vattenpipa regleras av regeringen i férordning med
beaktande av de krav som uppstills 1 direktivet. Det innebir alltsd
att Folkhilsomyndigheten inte heller fortsittningsvis ska reglera
hilsovarningar fér exempelvis andra tobaksvaror f6r rokning eller
for snus, utan att detta bor ankomma p8 regeringen.

Aven om Folkhilsomyndigheten inte lingre bor utforma inne-
hillet i varningarna bér myndigheten fortsatt ha den centrala till-
synen over hilsovarningar enligt 19 § tobakslagen och den omedel-
bara tillsynen &ver att denna lag och anslutande féreskrifter f6ljs
bor dven fortsittningsvis utdvas av kommunen enligt 19 a §.

9.3.3  Reglering av produktpresentation

Virt forslag och vir bedomning: Mirkningen av tobaksvarors
forpackningar eller sjilva varan ska inte fi hinvisa tll smak,
doft, smaktillsatser eller andra tillsatser.

Direktivets férbud mot att marknadsféra en tobaksvara pd
visst sitt eller mot att antyda att en tobaksvara ir mindre skadlig
in andra, liknar ett livsmedel eller kosmetisk produkt eller har
miljofordelar 1 6vrigt ir genomférd genom befintliga bestim-
melser 1 tobakslagen och 1 marknadsforingslagen.
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I mirkningsdirektivet féreskrevs att texter, namn, varumirken och
figurativa eller andra mirken som ger intrycket att en viss tobaks-
vara ir mindre skadlig dn andra inte fir anvindas pd tobaksvarors
forpackningar. Nigon svensk motsvarande reglering fanns inte in-
for inforlivandet av det direktivet. En ny paragraf infordes 1 9a§
tobakslagen (d8114 b §).

Texter, namn, varumirken och figurativa eller andra mirken
som ger intryck av att en viss tobaksvara ir mindre skadlig in andra
far sdledes inte anvindas pd férpackningar till tobaksvaror. Bestim-
melsen giller sivil fé6rbud mot att anvinda texter och namn pd
tobaksférpackningar som ger intryck av att den skulle vara mindre
farlig som att anvinda varumirken som ger sidana associationer.
Aven bilder som avser att férmedla ett budskap om att tobaksvaran
skulle vara mindre farlig omfattas av forbudet. "Lag tjirhalt, light,
ultra light, svag, litt och mild", ir exempel pd texter eller uttryck
som kan vara en del av att ett varumirke och som dirmed inte ir
tilldtna att trycka pd tobaksforpackningar (se Socialdepartementets
promemoria den 14 december 2001, S2001-11158-FH, och prop.
2001/02:162 s. 20 f. och 23).

Av bestimmelsen 1 14-14 b §§ tobakslagen framgér begrinsningar
1 mojligheterna att marknadsfora tobaksvaror till konsumenter.

Enligt tobaksproduktdirektivets artikel 13 (punkten 1 a) fir mirk-
ningen av en tobaksvara inte innehdlla inslag som marknadstor
varan eller uppmuntrar till konsumtion genom att skapa felaktig
uppfattning om varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller ut-
slipp. Regleringen stdr vil 1 6verensstimmelse med de marknads-
foringsregler som redan giller enligt svensk ritt. Enligt vir bedém-
ning behévs inga ytterligare lagstiftningsitgirder for att tillgodose
direktivets krav i den delen. Detsamma fir anses gilla direktivets
krav att mirkningen inte fir innehilla inslag som liknar ett livs-
medel eller en kosmetisk produkt samt antyder miljoférdelar
(punkterna 1 d och 1 e) samt att styckférpackningar inte far antyda
ekonomiska férdelar genom olika typer av ekonomiska erbjudan-
den (artikel 13 punkten 2).

Av bestimmelsen 1 artikel 13 punkten 1b framgir att mirk-
ningen inte fir presenteras pd ett sitt som antyder att en tobaksvara
ir mindre farlig eller har hilsomissiga eller livsstilsmissiga foérdelar.
Det exemplifieras i ingressen punkten 27 med att uttryck som ”lg

»  »

garhalt”, ”mild”, light” m.m. I den delen &verensstimmer direkti-
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vets bestimmelse enligt utredningens uppfattning med den nuva-
rande regleringen 1 9 a § tobakslagen. Inte heller hir ir det alltsd
nddvindigt med férfattningsindringar for att genomféra direkti-
vets krav.

I artikel 13 punkten 1 ¢ framgir att hinvisning till smak, doft,
eventuell smaktillsats eller andra tillsatser inte fir férekomma.
Bestimmelsen miste ses mot bakgrund av férbudet mot tobaks-
varor med karakteristisk smak (se kapitel 8). Tobakslagens nuva-
rande bestimmelser om produktpresentation méste justeras for att
anpassas till de nya presentationskraven. I det sammanhanget note-
rar utredningen att frdgan om vilka ingredienser som ska finnas i
snus ir en friga som vi ska hantera i utredningens slutbetinkande.
Beroende pd bedémningen 1 den delen kan det finnas anledning att
dterkomma till hur produktpresentationen av snus limpligast bor
utformas. For nirvarande undantas dock inte snus frin de bestim-
melser som vi nu foreslr. Aven betriffande snus ir det allts enligt
direktivet inte tillitet att vid produktpresentationen hinvisa till
smak, doft, eventuell smaktillsats eller andra férbjudna tillsatser.

9.3.4  Reglering av styckférpackningar

Virt forslag och vir bedéomning: En styckférpackning med
cigaretter ska inneh2lla minst 20 cigaretter.

En styckférpackning med rulltobak ska innehilla tobak som
inte viger mindre dn 30 gram.

Regeringen fir meddela foreskrifter som reglerar utform-
ningen av styckférpackningar for cigaretter och rulltobak.

I 12 b § tobakslagen stadgas 1 dag att tobaksvaror som siljs till kon-
sumenter inte far tillhandah&llas i form av 16sa cigaretter eller i for-
packningar om firre dn 19 cigaretter. Tobaksproduktdirektivet upp-
stiller ett krav pd att en styckforpackning med cigaretter ska inne-
hilla minst 20 cigaretter, vilket innefattar ett férbud mot styck-
forsiljning, och att en styckforpackning med rulltobak ska inne-
hilla tobak som inte viger mindre in 30 gram. Tobakslagens regler
bor justeras 1 enlighet med de uppstillda kraven.

I artikel 14.2 uppstills krav pd utformningen av styckforpack-
ningar for cigaretter och rulltobak. Dessa krav ir timligen detalje-
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rade och bor limpligen inférlivas i svensk ritt genom en bestim-
melse 1 tobaksférordningen. Nigot behov av att ge Folkhilso-
myndigheten befogenhet att meddela ytterligare foreskrifter pd
detta omride har inte framkommit.

9.3.5  Cigarettforpackningar ska inte ldangre férses
med en innehallsdeklaration

Virt forslag: Uppgifter om halten av tjira, nikotin och kolmon-
oxid i cigaretter ska inte lingre tryckas pd cigarettférpackningar.
Bestimmelserna om innehillsdeklaration i tobakslagen och
tobaksférordningen ska dirfér upphivas.

Enligt 9 § forsta stycket 2 tobakslagen ska férpackning till tobaks-
vara som ir avsedd att i niringsverksamhet tillhandahillas konsu-
menter inom landet 1 den utstrickning och pd det sitt som rege-
ringen foreskriver férses med en innehllsdeklaration. Regeringen
har med stéd 1 9 § andra stycket tobakslagen och 2 § 1 tobaksfor-
ordningen bemyndigat Folkhilsomyndigheten att anta nirmare
foreskrifter om innehéllsdeklaration pd forpackningar till tobaks-
varor. Enligt de nuvarande foreskrifterna frdn Folkhilsomyndig-
heten ska uppgifter om halten av tjira, nikotin och kolmonoxid i
cigarettrok tryckas pd en av cigarettforpackningens sidor. Folk-
hilsomyndighetens foreskrift har sin forebild 1 artikel 5 1 mirk-
ningsdirektivet.

Tobaksproduktdirektivet stiller, till skillnad mot mirknings-
direktivet, inte nigot krav pd att tobaksvaror ska férses med inne-
hallsdeklaration. Tvirtom anges 1 artikel 13.1.c att mirkningen pd
férpackningar till tobaksvaror inte fir innehilla ndgon hinvisning
ull tillsatser. De nuvarande kraven pd innehillsdeklarationer 1
Folkhilsomyndighetens foreskrifter tar dock inte sikte pd tillsatser
utan pd utslipp frdn cigaretter. I artikel 13.1.a tobaksprodukt-
direktivet anges emellertid uttryckligen att etiketter pd forpack-
ningar till tobaksvaror inte fir innehilla nigon information om
innehllet av nikotin, tjira eller kolmonoxid. Det ir just utslipp av
dessa dmnen som 1 dag ska anges i en innehilldeklaration pa cigarett-
férpackningar.
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Nir det giller den nirmare betydelsen av bestimmelsen 1 arti-
kel 13.1.a 1 direktivet om att etiketter inte fir innehilla information
om innehillet av nikotin, tjira eller kolmonoxid s forefaller det
rimligt att férbudet tar sikte pd att det inte bara ir etiketter, utan
hela férpackningen, som inte fir mirkas med nigon information
om innehillet av de aktuella imnena. Vidare bér stadgandet upp-
fattas som att det ir halten av nikotin, tjira, och kolmonoxid som
inte fir anges pd férpackningen, och att det i och for sig fir anges
att varan innehdller dessa dmnen. Anledningen till férbudet mot att
ange halterna av nikotin, tjira och kolmonoxid férefaller, mot bak-
grund av vad som 1 §vrigt anges 1 artikel 13.1.a i tobaksprodukt-
direktivet samt 1 direktivskil 27, vara att ett angivande dessa kan
vara vilseledande f6r konsumenter eftersom produkter med ligre
halter av dmnena skulle kunna uppfattas som mindre skadliga.

EU-ritten stiller alltsd inte lingre upp ndgot krav pd att for-
packningar till tobaksvaror ska férses med en innehéllsdeklaration.
Om Sverige nationellt skulle besluta att ha kvar kravet p3 att ciga-
rettférpackningar ska férses med en innehillsdeklaration si skulle
deklarationen inte lingre f3 ange halten av nikotin, tjira och kol-
monoxid. Det ir di tveksamt om innehéllsdeklarationen skulle ha
ndgot egentligt virde. Vidare har de nuvarande féreskrifterna om
innehdllsdeklaration bla. till syfte att lyfta fram de hilsofarliga
imnen som en tobaksvara innehéller eller ger upphov till. Bestim-
melserna 1 tobaksproduktdirektivet om mirkning av foérpackningar
till tobaksvaror syftar i stillet till att lyfta fram varornas hilso-
farlighet 1 sig. Syftet med direktivbestimmelserna far dirfor enligt
vir mening nirmast uppfattas som att de nya bestimmelserna om
hilsovarningar ir avsedda att ersitta de nuvarande bestimmelserna
om innehillsdeklaration. Bestimmelserna om innehéllsdeklaration i
tobakslagen och tobaksférordningen bor dirfér upphivas.

Foljden av att bestimmelserna om innehéllsdeklaration upphivs
ir att det inte lingre ir ett krav att tobaksvaror som ska siljas till
konsumenter forses med en inneh8llsdeklaration. Det stér 1 och for
sig fritt for tillverkare och importérer att frivilligt forse forpack-
ningar med tobaksvaror med en innehillsdeklaration. En siddan
innehillsdeklaration méste dock uppfylla direktivets krav pd mirk-
ning av forpackningar till tobaksvaror (produktpresentation), och
far alltsd bla. inte hinvisa tll tillsatser (artikel 13.1.c) eller inne-
hilla information om innehillet av nikotin, tjira eller kolmonoxid
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(artikel 13.1.a). Vi har 1 avsnitt 9.3.3 foreslagit hur direktivets
bestimmelser i de delarna ska genomféras nationellt.

En friga 1 sammanhanget ir hur konsumenters intresse av att
veta vad produkten innehdller kan tillgodoses. Bestimmelserna om
produktpresentation tar sikte pd mirkningen av forpackningar till
tobaksvaror. Tillverkare och importorer har dirfér mojlighet att pd
andra sitt 4n genom sidan mirkning informera konsumenter om
innehdllet. Exempelvis kan tillverkare och importorer hélla sddan
information tillginglig pd sina webbplatser eller pd sirskilda infor-
mationsblad. Konsumenter kan ocksd f information om innehéllet i
tobaksvaror pd Folkhilsomyndighetens webbplats, eftersom myndig-
heten har en skyldighet att dir offentliggéra de rapporter om vilka
ingredienser som en tobaksvara innehdller och som tillverkare och
importdrer har limnat in (se avsnitt 7.3.4). Det kommer allts3 att
finnas goda mojligheter f6r konsumenter att, dven med de dndringar
som vi nu foresldr, 8 reda pd vad olika tobaksvaror innehiller.
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10  Gransoverskridande
distansforsaljning av tobaksvaror

10.1 Bestammelserna i artikel 18
i tobaksproduktdirektivet

Tobaksproduktdirektivet innehdller bestimmelser om grinséver-
skridande distansférsiljning av tobaksvaror till konsumenter. Grins-
dverskridande distansforsilining definieras 1 artikel 2.34 i tobaks-
produktdirektivet som distansforsiljning till konsumenter, dir
konsumenten vid tidpunkten foér bestillningen av produkten frin
ett dterforsiljningsstille befinner sig 1 en annan medlemsstat in den
medlemsstat eller det tredjeland dir det iterférsiljningsstillet ir
etablerat. Genom artikel 18 ges medlemsstaterna en méojlighet att
inféra antingen ett fé6rbud mot grinséverskridande distansforsilj-
ning av tobaksvaror till konsumenter eller en skyldighet for dter-
forsiljningsstillen som avser att bedriva grinséverskridande forsilj-
ning till konsumenter att registrera sig.

For det fall en medlemsstat viljer att inféra en registrerings-
skyldighet for dterforsiljningsstillena, ska registrering av foretagets
namn och permanenta adress, tillsammans med verksamhetens
startdatum och adress till de webbplatser som anvinds for forsilj-
ningen, ske hos behériga myndigheter i den medlemsstat dir &ter-
forsiljningsstillet dr etablerat och 1 den medlemsstat dir de faktiska
eller potentiella konsumenterna befinner sig. Direktivet stiller dven
krav pd hur iterforsiljningsstillet kontrollerar dldern pd képarna,
vilket ska ske genom ett datasystem som entydigt bekriftar konsu-
mentens ilder, och pd hanteringen av personuppgifter. Vidare far
den medlemsstat som ir destinationsland for tobaksvaror kriva att
terforsiljaren utser en fysisk person som ansvarar fér att kon-
trollera att tobaksvarorna, innan de nir konsumenten, ir forenliga
med de nationella bestimmelserna dir, om en sidan kontroll ir
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nddvindig for att sikerstilla och littare kontrollera att bestimmel-
serna f6ljs. Konsumenter ska ocksd ha tillgdng till en férteckning
over vilka terforsiljningsstillen som registrerats.

Det &vergripande syftet med bestimmelserna om grinséver-
skridande distansférsiljning av tobaksvaror ir enligt punkten 33 i
ingressen till tobaksproduktdirektivet att forsvira tillgdngen till
tobaksvaror som inte ir forenliga med direktivet och att minska
risken f6r att ungdomar skulle kunna f3 tillging till tobaksvaror.

10.2  Nuvarande nationell reglering

10.2.1 Tobakslagen

Av 12 ¢ § forsta stycket tobakslagen framgér att en niringsidkare
inte far tillhandahilla tobaksvaror for férsiljning till konsumenter
utan att f6rst ha anmilt férsiljningen till den kommun dir f6rsil)-
ningen ska ske. Denna anmilningsskyldighet giller uppenbarligen
forsiljning i tobaksaffirer, livsmedelsbutiker och restauranger, men
dven t.ex. vid ambulerande torgférsiljning. Folkhilsomyndigheten
anger pd sin webbplats att anmilan vid distansférsiljning inom
Sverige inte ir reglerad, men 1 brist pd annan vigledning gérs an-
milan limpligast till nigon av de stérre kommunerna alternativt till
den kommun 1 Sverige dir féretaget har sitt site.

Var anmilan om tobaksforsiljning ska ske bestims, enligt den
ovan angivna bestimmelsen, alltsd av var forsiliningen ska ske.
Bestimmelsen forefaller utgd frin att forsiljningen av tobaksvaror
sker med bide siljare och konsument nirvarande samtidigt pd den
plats dir siljaren har sitt verksamhetsstille. I det fallet stdr det helt
klart var férsiljningen dger rum. Det ir inte lika sjilvklart var for-
siljningen ska anses ha skett vid distansférsiljning, nir alltsd siljare
och konsument befinner sig pa olika stillen. Det finns omstindig-
heter som talar {6r att férsiljningen bor anses ske dir konsumenten
befinner sig. Kan en konsument kdpa en tobaksvara dir han eller
hon befinner sig, exempelvis genom att gdra en bestillning via
Internet och himta ut det bestillda paketet pd sitt lokala post-
kontor, s borde siljaren rimligtvis anses tillhandahilla tobaksvaror
till konsumenten pd den plats dir konsumenten befinner sig. Det
stdr ocksd klart, enligt 11§ tobakslagen, att tobaksvaror som i
niringsverksamhet tillhandah8lls konsumenter inom landet maste
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ha hilsovarningar som ir forfattade pd svenska. Forsiljningen
behover emellertid inte nédvindigtvis anses ske 1 Sverige bara for
att konsumenter som befinner sig i Sverige genom forsiljningen
tillhandahalls tobaksvaror.

Det kan i detta sammahang ocksd noteras att det 1 12 a § tobaks-
lagen har inforts en sirbestimmelse om kontroll av 8ldern pd per-
soner som forséker kopa tobaksvaror. Enligt grundbestimmelsen 1
12 § forsta stycket tobakslagen fir tobaksvaror inte siljas eller pd
annat sitt limnas ut 1 niringsverksamhet till den som inte har fyllt
18 &r. Den som limnar ut tobaksvaror ska vidare férvissa sig om att
mottagaren har uppnitt nimnda 3lder. Genom stadgandet 1 12 a§
tobakslagen slds uttryckligen fast att tobaksvaror som siljs till kon-
sumenter ska tillhandahillas pa ett sddant sitt att det gér att kon-
trollera mottagarens 3lder, och att detta bl.a. dven giller for forsilj-
ning genom automat, via postorder eller liknande. Skyldigheten att
kontrollera mottagarens lder giller alltsd dven for distanstorsiljning
av tobaksvaror frin utlandet.

Det ir 1 forsta hand kommunen som ir ansvarig for tillsynen
dver att forsiljningen av tobaksvaror foljer de regler som giller for
handel med sddana varor (19 a § férsta stycket 3 tobakslagen). Vid
utdvandet av sin tillsyn har kommunen tillging till ett antal admi-
nistrativa itgirder. Dessa tgirder omfattar att utfirda foreligg-
ande eller forbud, med eller utan vite (20 § tobakslagen), varning
eller forsiljningsférbud (20 a § tobakslagen) samt att omhinderta
tobak (21 § tobakslagen). Vidare har kommunen ritt att 3 de upp-
lysningar som behévs fé6r myndighetens tillsyn (22 § tobakslagen)
och att 13 tilleride till omrdden, lokaler och andra utrymmen som
berérs av tobakslagen (23 § tobakslagen). Att bedriva férsiljning av
tobaksvaror utan att férst ha anmilt férsiljningen till kommunen ir
ocksd straftbelagt genom bestimmelsen 127 § tobakslagen. Brottet,
olovlig tobaksférsiljning, har en straffskala som omfattar boter
eller fingelse 1 hogst sex ménader.

10.2.2 Lagen om tobaksskatt

I lagen (1994:1563) om tobaksskatt (LTS) finns bestimmelser om
punktskatt pd tobaksvaror. Punktskatten omfattar enligt 1§ LTS
cigaretter, cigarrer, cigariller och roktobak, men dven snus och tugg-
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tobak. Lagen innehiller sirskilda bestimmelser om distansforsilj-
ning av tobaksvaror. Bestimmelserna 1 LTS ir i1 stora delar baserade
motsvarande bestimmelser i punktskattedirektivet.

Enligt 16 § forsta stycket LTS ir det friga om distansforsiljning
om nigon som inte bedriver sjilvstindig ekonomisk verksamhet
forvirvar beskattade tobaksvaror och varorna transporteras hit frin
ett annat EU-land av siljaren eller av nigon annan fér siljarens
rikning. Vid sidan distansforsiljning ir siljaren skattskyldig for
varorna. Det finns vidare bestimmelser om att siljaren miste stilla
sikerhet for betalning av skatten pd de varor som sinds frén det
andra EU-landet (16 § andra stycket LTS) och att siljaren ska fore-
tridas av en representant som ir etablerad 1 Sverige och som god-
kints av Skatteverket (16 a§ LTS). Dessa bestimmelser innebir
alltsd 1 praktiken en skyldighet foér distansférsiljaren att registrera
sig hos Skatteverket. Om distansforsiljning av tobaksvaror sker vid
endast ett enstaka tillfille, ir det enligt 16 b § LTS tillrickligt att
siljaren innan varorna avsinds anmiler sig till Skatteverket och
stiller sikerhet f6r skatten p& varorna.

Om siljaren inte har stillt sikerhet fér skatten 1 Sverige ir,
enligt 16 ¢ § LTS, den som tar emot tobaksvaror som avsints till
Sverige skattskyldig i stillet for siljaren.

Bestimmelserna om distansférsiljning ir inte tillimpliga p4 snus
och tuggtobak. For dessa tobaksprodukter giller 1 stillet en nation-
ell svensk modell. Betriffande snus, som inte fir siljas i 6vriga EU-
linder, innebir den svenska modellen att bestillaren blir skatt-
skyldig for tobaksskatt 1 egenskap av importér av tobaksvaran (37
och 39 §§ LTS).

Lagen (1998:506) om punktskattekontroll av transporter m.m.
av alkoholvaror, tobaksvaror och energiprodukter (LPK) innehiller
bestimmelser om kontroll av bl.a. yrkesmissiga vigtransporter av
punktskattepliktiga varor. Lagen innehiller omfattande befogen-
heter f6r Tullverket att kontrollera transporterade punktskatte-
pliktiga varor (2 kap. 1 § LPK) och omhinderta dem, om de krav
for transporten som uppstills i lagen inte ir uppfyllda (2 kap. 9§
LPK).
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10.3 Vilka dndringar behdver géras i den nationella
lagstiftningen?

10.3.1 Forbud eller registreringsskyldighet

Vir beddmning: Det finns for nirvarande inte skil att infora ett
férbud mot grinsoverskridande distansforsiljning av tobaks-
varor.

Tobaksproduktdirektivets krav pd registrering av distans-
forsiljning fir anses uppfyllda genom anmilnings- och registre-
ringsforfarandet 1 tobakslagen (1993:581) och i lagen (1994:1563)
om tobaksskatt.

Artikel 18 1 tobaksproduktdirektivet anvisar tvd alternativa vigar
féor medlemsstaterna att hantera den grinsoverskridande distans-
forsiljningen av tobaksvaror: antingen foérbjuder medlemsstaten
sddan forsiljning eller ocksd infér medlemsstaten en registrerings-
skyldighet fér sidana forsiljare.

En reglering av grinsoverskridande distansférsiljning av tobaks-
varor bér ta sin utgdngspunkt i hur direktivbestimmelsens syften —
att forsvdra tillgdngen till tobaksvaror som inte ir forenliga med
direktivet och att minska risken fér att ungdomar skulle kunna {3
tillgdng till tobaksvaror — effektivast kan uppnds. En bedémning av
denna friga forutsitter kunskap om hur internethandel med tobak
ser ut i dag, bla. storleken pid marknaden. Ytterligare relevanta
faktorer ir hur effektivt det nuvarande regelverket dr for att ta hand
om dessa frigor och hur marknadens aktérer foljer regelverket.

Viss ledning om marknadens storlek ger foljande statistik frén
Tullverket, som visar hur minga distansférsilda cigaretter som
verket har omhindertagit under senare r:

Tabell 10.1 Av Tullverket omhindertagna distansférsalda cigaretter

kr Antal (st)
2007 932 240
2009 166 860
2011 158 120
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Den mingd cigaretter som tullen har omhindertagit framstir som
timligen liten. Det ir emellertid oklart hur stort mérkertalet ir.

Som angetts 1 avsnitt 10.2.2 ovan, innehdller LTS bestimmelser
som innebir att det 1 forsta hand ir siljaren som ir skattskyldig vid
distansférsiljning av tobaksvaror frin utlandet. Denna skattskyl-
dighet innebir att siljaren mdste registrera sig hos Skatteverket
innan varorna skickas frn siljarens land. Enligt uppgifter frin
Skatteverket finns det i dag inte ndgot féretag som ir registrerat for
distansforsiljning av tobaksvaror frin andra linder. Med hinsyn till
att tullen trots detta varje &r omhindertar en viss mingd cigaretter
som distansforsdles frin utlandet forefaller regelefterlevnaden pd
marknaden vara dilig.

Ytterligare statistik om den aktuella marknaden finns genom en
kartliggning som Centralférbundet for alkohol- och narkotika-
upplysning, CAN, gjort pd regeringens uppdrag. CAN har, inom
ramen for ett projekt kallat Monitorprojektet, kartlagt utveck-
lingen av den totala alkoholkonsumtionen 1 Sverige dr 2013. Kart-
liggningen innehéller dven frigor om konsumtion och inférsel av
tobaksprodukter. Resultatet av kartliggningen har presenterats i
CAN:s rapport "Hur mycket roker svensken — cigarettférbruk-
ningen 1 siffror med fokus pd 2013”.

Enligt CAN:s rapport rokte svenskarna under &r 2013 totalt
nirmare 7 miljarder cigaretter, varav 88 procent var képta och
beskattade i Sverige. Detta innebir alltsd att 12 procent av den
totala konsumtionen cigaretter var obeskattad, bestiende av
resandeinférsel, smuggling och internetkép. Just internetképen
stod for 2,2 procent av den totala konsumtionen, vilket motsvarar
153 miljoner cigaretter i absoluta tal.

CAN tog 6ver ansvaret f6r Monitorprojektet dr 2013. Dessfor-
innan ansvarade Centrum f6r socialvetenskaplig alkohol- och drog-
forskning vid Stockholms universitet, SORAD, f{ér projektet.
SoRAD:s rapport om tobakskonsumtionen &r 2012, Tal om tobak
2012, innehdller dven siffror om snuskonsumtionen. Enligt rappor-
ten konsumerades dr 2012 knappt 11,3 miljoner snusdosor som
bestillts via Internet frin svenska och utlindska sidor. Detta ir en
kraftig 6kning jimfért med de knappt 2,1 miljoner snusdosor som
konsumerades efter bestillning via Internet dr 2011. Det utgdr
ocksd en stor del av den totala oregistrerade konsumtionen (som
bestdr av resandeinférda snusdosor, ”smuggelsnus” och internet-
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bestillt snus) &r 2012 om drygt 17 miljoner snusdosor. Detta kan
stillas 1 relation till den totala Skandinaviska snusmarknaden, som
enligt Swedish Matchs uppskattningar uppgick till omkring 310 miljo-
ner snusdosor r 2012. Enligt Swedish Match ir Sverige den over-
ligset storsta marknaden i Skandinavien.

Sammanfattningsvis kan utredningen konstatera att uppgifterna
frin sdvil Tullverket som CAN/SoRAD talar {6r att andelen kon-
sumerade cigaretter som bestillts via Internet utgdér en mycket
liten del av den totala marknaden i Sverige. Andelen konsumerat
snus som bestillts via Internet forefaller 1 och for sig utgéra en
nigot storre del av den totala snusmarknaden. Eftersom snus-
marknaden ir till allt 6vervigande del nationell i Sverige torde dock
sddant snus som ir foremdl for distansforsiljning 1 direktivets
mening vara en mycket begrinsad del.

En forklaring till att distansférsiljningen av tobak frén utlandet
forefaller vara férhillandevis liten, skulle kunna finnas 1 de gillande
beskattningsreglerna. Enligt LTS ska, som nimnts ovan, punktskatt
betalas pd tobaksvarorna, och om inte siljaren stiller sikerhet for
skatten sd kan Skatteverket kriva betalning av skatten frin kopa-
ren. Med svensk tobaksskatt blir prisbilden pd utlindsk tobak
hogre. Om Tullverkets och Skatteverkets tillsyn fungerar vil finns
det inte ndgon storre skillnad 1 pris mellan tobak sild 1 Sverige och
tobak képt frin utlandet via Internet, vilket torde minska incita-
menten att gora utlandsbestillningar. De befogenheter som Tull-
verket enligt LPK har 1 sin tillsynsverksamhet ir omfattande och
forefaller vara effektiva.

Det ir tveksamt om ett férbud mot grinséverskridande distans-
forsiljning skulle leda till en minskning av internethandeln med
tobak. Ett sddant forbud skulle sannolikt leda till att internethand-
larna skulle anstringa sig dannu mer {or att délja sin verksamhet for
myndigheterna. Tullverket kan redan i dag i princip omhinderta all
distansforsdld tobak frin utlandet enligt bestimmelserna 1 LTS och
LPK, eftersom det inte finns nigon siljare som registrerat sig pd
det sitt som foreskrivs 1 LTS. Ett férbud mot grinséverskridande
distansforsiljning skulle dirfér med stor sannolikt inte leda till att
Tullverket skulle omhinderta mer distanssdld tobak. Med hinsyn
till vad som anférts framstdr det f6r nirvarande inte som limpligt
eller indamélsenligt att infora ett férbud mot distansférsiljning av
tobaksvaror.
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Nirmare om genomforandet av registreringsskyldigheten

Av tobaksproduktdirektivet framgdr att for det fall en medlemsstat
viljer att inte férbjuda distanshandel med tobaksvaror ska staten
kriva att dterforsiljaren registrerar sig hos behérig myndighet dels
dir dterforsiljaren ir etablerad, dels dir de faktiska eller potentiella
konsumenterna finns. Registreringsmyndigheten ska sikerstilla att
konsumenterna har tillgdng till en férteckning 6éver alla dterforsiljare.

Som nimnts ovan finns en skyldighet for distansforsiljare att
registrera sig for skattskyldighet hos Skatteverket. Den som vill
silja tobak per distans frin utlandet till Sverige méste siledes upp-
fylla bestimmelserna 1 LTS. Bestimmelserna 1 16 och 16 a §§ LTS
innebir att niringsidkare som regelbundet vill bedriva forsiljning
av tobaksvaror frin ett annat land till Sverige ska anmila sig for
registrering hos Skatteverket och utse en representant som ska
godkinnas av Skatteverket. Denna typ av registrering torde upp-
fylla tobaksproduktdirektivets krav om att férsiljning inte fir pa-
bérjas forrin niringsidkaren fitt en bekriftelse pd sin registrering
hos den behériga myndigheten. Den som endast vid ett enstaka
tillfille siljer tobaksvaror till ndgon i Sverige genom distansforsilj-
ning ska enligt 16 b § LTS anmila sig till Skatteverket och stilla
sikerhet for skatten pd varorna. I praktiken innebir skyldigheten
att stilla sikerhet att skatten ska betalas in i férvig. Aven hir be-
hover alltsd siljaren sikerstilla att han eller hon fir en bekriftelse pd
sin anmilan, och att Skatteverket mottagit sikerheten for skatten,
for att inte riskera att tullen omhindertar férsindelsen med de
sdlda tobaksvarorna.

Av 12 c § tobakslagen framgr att en niringsidkare inte far till-
handahilla tobaksvaror foér forsiljning till konsumenter utan att
forst anmila forsiljningen 1 den kommun dir férsiljning ska ske.
Bestimmelsen ir inte begrinsad till viss typ av detaljhandel utan
giller all handel med konsumenter. Aven en siljare som bedriver
distansforsiljning omfattas siledes av anmilningsskyldigheten. Till
anmilan ska niringsidkaren bla. foga ett egenkontrollprogram.
Overtridelse mot bestimmelsen ir straffsanktionerad.

Det system for registrering av niringsidkare 1 tobakslagen som
finns i dag gor i och for sig inte skillnad pd niringsidkare som
bedriver grinsoverskridande detaljhandel och andra siljare. Det
skulle kunna hivdas att det dirfor finns skil att tillskapa ett sirskilt
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register for sddana niringsidkare som bedriver grinséverskridande
detaljhandel. Ett skil for en sddan uppdelning skulle kunna vara att
registren blir {6r omfattande och odverskddliga om sivil nationella
som grinsdverskridande niringsidkare registreras blandat. A andra
sidan férekommer — som utredningen konstaterat ovan — det for
nirvarande ingen niringsidkare som registrerat sig for grinséver-
skridande detaljhandel hos Skatteverket och den totala marknads-
andelen som beloper pd sidan verksamhet kan bedémas vara mycket
liten. Mot den bakgrunden finns det enligt vir uppfattning inget
skil att tillskapa ett sirskilt register f6r grinséverskridande detalj-
handel, utéver det register som finns hos Skatteverket. Det ir ocksa
en rimlig utgdngspunkt att den nationella férsiljningen och den
grinsoverskridande distansforsiljningen, si ldngt det ir mojligt,
regleras pd ett likartat sitt. Det kan 1 slutbetinkandet finnas anled-
ning att dterkomma till hur regleringen av den grinséverskridande
distansforsiljningen av tobaksvaror frin utlandet bér se ut, mot
bakgrund av de 6verviganden som kommer att géras om eventuell
tillstdndsplikt f6r f6rsiljning av tobaksvaror.

Uppgift om vilka niringsidkare som anmilt sig till kommun
respektive till Skatteverket dr en offentlig uppgift, vilket innebir att
den som utgdngspunkt inte omfattas av sekretess. Med hinsyn till
Sveriges sekretesslagstiftning och offentlighetsprincip kan sdledes
var och en 13 tillgdng till uppgiften om vem som ir registrerad for
grinsdverskridande detaljhandel.

Alderskontroll

For detaljhandel med tobaksvaror giller i1 dag enligt 12 ¢ § tobaks-
lagen att niringsidkaren ska ha ett egenkontrollprogram, vilket har
till syfte att sikerstilla att de sdlda tobaksvarorna éverensstimmer
med tobakslagens bestimmelser.

I artikel 18.4 1 tobaksproduktdirektivet finns ett krav om att
terforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distansfor-
siljning ska anvinda ett dlderskontrollsystem, som vid tidpunkten
for forsiljningen kontrollerar att kdparen uppfyller det krav pd
ligsta dlder som féreskrivs enligt den nationella ritten 1 den medlems-
stat som dr destinationsland. Enligt artikel 2.36 ir definitionen pd
ett sidant 3lderskontrollsystem ett datasystem som elektroniskt
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entydigt bekriftar konsumentens 8lder i enlighet med nationella
villkor.

Egenkontrollprogrammet syftar bl.a. till att niringsidkaren ska
utarbeta rutiner f6r hur det kontrolleras att konsumenten har fyllt
18 &r. Redan nu framgdr av 12 a § tobakslagen att tobaksvaror som
siljs till konsumenter ska tillhandah8llas pd ett sddant sitt att det
gdr att kontrollera mottagarens ilder, och att detta dven giller nir
forsiljningen sker genom automat, via postorder eller liknande.
Redan med nu gillande lagstiftning har siledes siljaren en skyldig-
het att kontrollera képarens 8lder. Denna skyldighet giller dven vid
distansférsiljning.

Sverige har nationellt ett system fér folkbokféring av personer i
riket, som — med personnummersystemet och méjlighet till legiti-
mering som utgdngspunkt — pd ett effektivt sitt dr dgnat att kon-
trollera att 8ldersgrinsen fér kop av tobaksprodukter efterlevs.
Uppgifter ur folkbokforingsregistret ir som utgdngspunkt offent-
liga och pd olika sitt tillgingliga pd Internet. De krav pd kontroll i
elektroniska register som tobaksproduktdirektivet stiller upp kan
enligt vir bedémning uppfyllas genom kontroll i folkbokférings-
registret. Det boér dock ankomma p& niringsidkaren som bedriver
grinsoverskridande detaljhandel att inom egenkontrollprogrammet
redovisa sina rutiner fir genomférandet av en sddan kontroll.

10.3.2 Kontroll av tobaksvaror som siljs
via gransoverskridande distansforsaljning

Vir bedomning: Det bor inte inféras en sirskild bestimmelse
om att dterforsiljare som bedriver grinséverskridande distans-
forsiljning av tobaksvaror utser en fysisk person som ansvarar
for att kontrollera att tobaksvarorna, innan de nir konsumen-
ten, ir férenliga med tobakslagens bestimmelser.

Artikel 18.3 1 tobaksproduktdirektivet ger medlemsstaterna en
mojlighet att anta bestimmelser om att &terforsiljare som bedriver
grinsoverskridande distansférsiljning utser en fysisk person som
ansvarar for att kontrollera att tobaksvarorna, innan de nir konsu-
menten, ir férenliga med de nationella bestimmelser som har
antagits 1 enlighet med direktivet 1 den medlemsstat som ir destina-
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tionsland, om en sidan kontroll ir nédvindig for att sikerstilla och
littare kontrollera att bestimmelserna £6ljs.

Enligt bestimmelserna om egenkontroll ir det niringsidkaren
som ansvarar for att det finns ett for verksamheten limpligt egen-
kontrollprogram. Egenkontrollprogrammet syftar just till att siker-
stilla och littare kontrollera att tobakslagens bestimmelser foljs.
Egenkontrollprogrammet ska bl.a. innehdlla namnet pd bide fore-
taget och den som bedriver verksamheten samt kontaktperson (se
prop. 2009/10:207 s. 15). Redan genom de uppgifter som limnas i
egenkontrollprogrammet kommer det alltsd att framg3 vilka perso-
ner som ir ansvariga for verksamheten. Det framstdr for utred-
ningen dirfér f6r nirvarande inte som limpligt att det dirutdver
utses en fysisk person som ansvarar {6r dessa kontroller, enligt den
mdjlighet som tobaksproduktdirektivet dppnar for.

10.3.3 Behandling av personuppgifter

Virt forslag: Niringsidkare som bedriver grinséverskridande
distansforsiljning av tobaksvaror ska inte f8 limna ut person-
uppgifter om konsumenten till tillverkaren av tobaksvaror eller
till foretag som ingdr 1 samma koncern eller till andra tredje
parter. Personuppgifter fir inte heller anvindas eller 6verforas
for andra indamal dn det aktuella kopet.

Bestimmelsen 1 artikel 18.5 1 tobaksproduktdirektivet innebir att
niringsidkare som bedriver grinséverskridande distansforsiljning
av tobaksvaror ska behandla personuppgifter om konsumenten 1
enlighet med dataskyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivet dr infor-
livat 1 svensk ritt i personuppgiftslagen (1998:204). Den svenska
lagstiftningen torde dirfér genom bestimmelserna i personuppgifts-
lagen uppfylla tobaksproduktdirektivets krav pd att personuppgifter
om konsumenter ska behandlas i enlighet med dataskyddsdirektivet.

Tobaksproduktdirektivets bestimmelser gir emellertid lingre in
att endast hinvisa till dataskyddsdirektivets bestimmelser. Enligt
artikel 18.5 1 tobaksproduktdirektivet fir distansdterférsiljnings-
stillen inte limna ut personuppgifter om konsumenten till till-
verkaren av tobaksvaror eller till foretag som ingdr i samma kon-
cern eller till andra tredje parter. Personuppgifter fir inte anvindas
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eller 6verforas for andra indamél dn det aktuella kopet. Detta giller
ocksd om 3terforsiljningsstillet utgér en del av tillverkaren av
tobaksvaror. Det kan diskuteras om bestimmelsen 1 9 § forsta
stycket d personuppgiftslagen, som innebir att personuppgifter
inte fir behandlas for nigot indamal som ir oférenligt med det for
vilket uppgifterna samlades in, innebir att de begrinsningar 1i
mojligheten att limna ut uppgifter som tobaksproduktdirektivet
stiller upp redan ir uppfyllda enligt den lagen. A andra sidan ir det
friga om uppgifter som samlats in 1 ett kommersiellt férhillande
och som ska anvindas i ett sidant férhillande. Andamalen ir inte
visensskilda och mojligen till och med 6verlappande. Vi anser dir-
for att det dr befogat att inféra en specialbestimmelse 1 tobakslagen
som hanterar tobaksproduktdirektivets krav pd personuppgifts-
hantering vid grinséverskridande distansférsiljning av tobaksvaror.
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11  Anmalan av nya tobaksvaror

11.1 Bestammelserna i artikel 18
i tobaksproduktdirektivet

11.1.1 Syftet med bestammelserna

Alla tobaksvaror kan potentiellt orsaka dédsfall, sjuklighet och
funktionsnedsittning. Tillverkningen, distributionen och konsum-
tionen av dem bor dirfor regleras. Av detta skil ir det viktigt att
overvaka utvecklingen av nya tobaksvaror. For att sikerstilla lika
konkurrensvillkor bér nya tobaksvaror som ir tobaksvaror enligt
definitionen i detta direktiv uppfylla kraven i direktivet (ingressen
p- 34 och 35).

11.1.2 Bestammelsernas ndrmare innehall

Medlemsstaterna ska enligt artikel 18 i tobaksproduktdirektivet
kriva att tillverkare och importérer av nya tobaksvaror gér en
anmilan till de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna om en
sddan produkt som de avser att slippa ut pd den berérda nationella
marknaden. Anmilan ska limnas 1 elektroniskt format sex minader
innan varan ir avsedd att slippas ut pd marknaden. Den ska &tfoljas
av en detaljerad beskrivning av den berdrda nya tobaksvaran liksom
bruksanvisningar och uppgifter om ingredienser och utslipp enligt
artikel 5. Tillverkare och importdrer som gor en anmilan om en ny
tobaksvara ska ocksd forse de behoriga myndigheterna med till-
gingliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet,
beroendeframkallande egenskaper och attraktionskraft, sirskilt nir
det giller dess ingredienser och utslipp samt tillgingliga studier
med sammanfattningar och kommentarer och marknadsundersok-
ningar av preferenserna hos olika konsumentgrupper, diribland
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ungdomar och nuvarande rékare (p. 1 a och b). Myndigheterna ska
ocks? forses med annan tillginglig och relevant information, inklu-
sive en analys av riskerna och férdelarna med varan, de férvintade
effekterna vad giller avbrytande av konsumtionen av tobak, de fér-
vintade effekterna vad giller pdbérjande av konsumtionen av tobak
och foérvintade konsumentreaktioner (p. 1 ¢). Medlemsstaterna ska
kriva att tillverkare och importérer av nya tobaksvaror till sina
behériga myndigheter éverlimnar alla nya eller uppdaterade upp-
gifter om de studier, undersékningar och annan information som
avses 1 punkt 1 a—c. Medlemsstaterna fir kriva att tillverkare eller
importdrer av nya tobaksvaror utfér ytterligare undersékningar eller
limnar ytterligare information. Medlemsstaterna ska gora alla upp-
gifter som tagits emot enligt denna artikel tillgingliga for kom-
missionen (p. 2). Enligt p. 3 fir medlemsstaterna inféra ett system
for godkinnande av nya tobaksvaror. Medlemsstaterna fir d ta ut
en proportionell avgift av tillverkare och importorer f6r det god-
kinnandet. Nya tobaksvaror som slipps ut pi marknaden ska upp-
fylla kraven 1 direktivet. Vilka bestimmelser 1 direktivet som tillim-
pas pd de nya tobaksvarorna beror pd om dessa produkter omfattas
av definitionen av en rokfri tobaksvara eller tobaksvara fér rokning

(p- 4).

11.2 Vilka andringar behéver goras i den nationella
lagstiftningen?

Vart forslag: Tillverkare och importérer av nya tobaksvaror ska
gora en anmilan till Folkhilsomyndigheten om en tobaksvara
som de avser att slippa ut pd den nationella marknaden. Folk-
hilsomyndigheten bér nirmare foreskriva hur en sidan anmailan
ska vara utformad och vad den ska innehilla. Tillsynen 6ver
anmilningsskyldigheten ska utévas av Folkhilsomyndigheten,
kommunerna och Polismyndigheten.

Tillverkare och importérer av nya tobaksvaror ska senast den
31 januari varje &r till Folkhilsomyndigheten limna in dels till-
gingliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet,
beroendeframkallande egenskaper och attraktionskraft, sirskilt
nir det giller dess ingredienser och utslipp, dels tillgingliga
studier med sammanfattningar och kommentarer och marknads-
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undersdkningar av preferenserna hos olika konsumentgrupper,
diribland ungdomar och nuvarande rékare, dels annan tillging-
lig och relevant information. Tillsynen &ver denna rapporte-
ringsskyldighet ska utdvas av Folkhilsomyndigheten. Denna
myndighet ska ocksi ansvara for att hdlla den rapporterade
informationen tillginglig f6r kommissionen.

Vir bedomning: Det ir for nirvarande inte nodvindigt att
infora ett system for godkinnande av nya tobaksvaror.

Det finns 1 dag inga nationella regler om anmilan av nya tobaks-
varor. Skilet till att inféra en regel om anmilan ir enligt direktivet
att det ir viktigt att 6vervaka utvecklingen av nya tobaksvaror. Det
alternativ som stdr till buds ir att infora ett system f6r godkinnande
av nya tobaksvaror i stillet for ett krav pd anmiilan.

Den reglering av anmilans inneh8ll som stills upp 1 direktivet ir
relativt omfattande, se avsnitt 11.1.2. Genomférs en sddan reglering
kommer en myndighet att kunna fi en god samlad bild av vilka
tobaksprodukter som slipps ut pd marknaden, férvintade konsum-
tionseffekter m.m. Enligt utredningens uppfattning fir en sidan
reglering anses ge en tillricklig kontroll av nya tobaksvaror. Det ir
alltsd nu inte nédvindigt att infora ett system f6r godkinnande av
nya tobaksvaror. Uppgiften att ta emot anmilan bor limpligen ligga
pd Folkhilsomyndigheten. Det bor dven ankomma p& Folkhilso-
myndigheten att med beaktande av reglerna 1 direktivet utarbeta
nirmare foreskrifter for hur en sidan anmilan ska se ut. Tillsynen
over att anmilan sker bor centralt ligga pd Folkhilsomyndigheten.
Den praktiska tillsynen av produkter i handeln bér ske i enlighet
med strukturen i &vrigt i tobakslagen, dvs. av kommunerna och
Polismyndigheten.

Skyldigheten att anmila en tobaksvara som avses att slippas ut
pd den nationella marknaden samt tillsynsansvaret bor regleras i
tobakslagen, medan ovrig reglering limpligen sker pd foreskrifts-
niva.

Tillverkare och importérer av nya tobaksvaror har enligt bestim-
melserna 1 artikel 19 en utdkad rapporteringsskyldighet avseende
viss information som inte giller f6r “gamla” tobaksvaror. Den
information som ska rapporteras sirskilt f6r nya tobaksvaror ir
dels tillgingliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans
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toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och attraktionskraft,
sirskilt nir det giller dess ingredienser och utslipp, dels tillgingliga
studier med sammanfattningar och kommentarer och marknads-
undersokningar av preferenserna hos olika konsumentgrupper,
diribland ungdomar och nuvarande rokare, dels annan tillginglig och
relevant information. Det finns dirutéver mojlighet for medlems-
staterna att nationellt bestimma att ytterligare information ska
rapporteras.

Det har inte framkommit skil att f6r nirvarande kriva att till-
verkare och importérer av nya tobaksvaror ska rapportera ytter-
ligare information dn vad direktivet uttryckligen kriver. Tillverkare
och importérer ska dirfér endast rapportera sidana studier och
annan information som framgdr av artikel 19 i tobaksprodukt-
direktivet. Denna information bor rapporteras till Folkhidlsomyndig-
heten, eftersom det ir denna myndighet som ansvarar {6r anmil-
ningar av nya tobaksvaror och eftersom myndigheten enligt utred-
ningens forslag i avsnitt 7.3.3 dven ska ta emot viss niraliggande
information. Tillsynen 6ver rapporteringsskyldigheten bér dirfoér
ocks8 utévas av Folkhilsomyndigheten.

Direktivet kriver att den rapporterade informationen ska héllas
ullginglig for kommissionen. Folkhilsomyndigheten bor ansvara
for att detta sker.
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12 Ortprodukter for rokning

12.1 Direktivets bestammelser om ortprodukter
for rokning

12.1.1 Vad ar ortprodukter for rokning?

I tobaksproduktdirektivet definieras 6rtprodukter fér rokning i
artikel 2.15 som en produkt baserad pd vixter, orter eller frukter
som inte innehdller tobak och kan férbrukas via férbrinning.
I begreppet ortprodukter fér rokning torde exempelvis ortciga-
retter ingd. Aven tobaksfri rokmassa till vattenpipor (“tobaksfri
vattenpipstobak™) torde ingd, under forutsittning att produkten ir
baserad pd vixter, orter eller frukter och kan férbrukas via fér-
brinning.

12.1.2 Markning av ortprodukter for rokning — artikel 21

Bestimmelser om mirkning av ortprodukter for rokning finns i
artikel 21 1 direktivet. Miarkningsbestimmelserna innebir att styck-
férpackningar och eventuella ytterférpackningar med értprodukter
for rokning ska vara férsedda med hilsovarningen ”att réka denna
produkt skadar din hilsa”. Hilsovarningen ska ha en viss nirmare
angiven utformning och ticka 30 procent av férpackningarnas fram-
och baksida.

Mirkningsbestimmelserna innebir vidare att styckférpackningar
och eventuella ytterforpackningar av értprodukter inte fir inne-
hilla nigot pistiende om att produkten saknar tillsatser eller smak-
tillsatser. Vidare fir mirkningen bl.a. inte skapa en felaktig upp-
fattning om varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller utslipp,
eller antyda att varan ir mindre skadlig 4n andra. Mirkningen fir
inte heller innehilla nigon bestdndsdel eller ndgot inslag som liknar
ett livsmedel eller en kosmetisk produkt.
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12.1.3 Rapportering av ingredienser i drtprodukter for rokning
— artikel 22

Bestimmelser om rapportering av ingredienser 1 értprodukter for
rokning finns 1 artikel 22 1 tobaksproduktdirektivet. Enligt bestim-
melsen ska tillverkare och importérer av értprodukter f6r rokning
till sina behériga myndigheter limna in en férteckning over alla
ingredienser som anvinds vid tillverkningen av sddana produkter,
uppdelad pd varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter. Upp-
gifterna ska limnas in innan en ny eller modifierad értproduke for
rokning slipps ut pd marknaden. Tillverkare och importérer ska
ocksd underritta de behoriga myndigheterna i de berérda medlems-
staterna nir en produkts sammansittning indras pd sd sitt att det
paverkar de uppgifter om ingredienser som limnats tidigare.

De uppgifter om ingredienser som inkommer till den behoriga
myndigheten ska offentliggéras pd en webbplats. Vederbérlig hin-
syn ska tas till behovet av att skydda uppgifter som utgér foretags-
hemligheter nir uppgifterna gors tillgingliga for allmidnheten. De
ekonomiska aktérerna ska vid rapporteringen ange exakt vilka upp-
gifter som de anser utgor en foretagshemlighet.

12.2  Nuvarande reglering

Det finns f6r nirvarande ingen sirskild nationell reglering for 6rt-
produkter f6r rokning. Bestimmelsen i 1 e § lagen om tobaksskatt
(1994:1563) innebir emellertid att vissa tobaksfria produkter om-
fattas av lagen. Exempelvis omfattas ortcigaretter av lagen om tobaks-
skatt eftersom det r en produkt som ser ut som en cigarett och gir
att roka (se prop. 2000/01:118 s. 117 f). Aven tobaksfri rékmassa
for vattenpipsrokning torde omfattas av lagen om tobaksskatt efter-
som massan fungerar som roktobak, med den enda skillnaden att
massan inte innehdller tobak. Foéljden av att produkterna omfattas
av lagen om tobaksskatt dr att sidan skatt tas ut pd produkterna.
Enligt 1§ tobakslagen omfattar den lagen bruk av tobak och
exponering for tobaksrok. Enligt tobakslagens ordalydelse skulle
dirfor tobaksfria produkter, sisom ortprodukter for rékning, inte
falla under lagens bestimmelser. Det har dock férekommit att
kommuner, med stdd av 2 § tobakslagen, har férbjudit vattenpips-
caféigare vid vite att tilldta eller bedriva rokning av vattenpipa i
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lokalen, oavsett om vattenpipan innehdller tobak eller inte. Sidana
forbud har 1 ndgra fall prévats av olika férvaltningsritter, med olika
utfall. De rittsliga beddmningarna i de rittsvirdande myndigheterna
har séledes trots lagstiftningens ordalydelse gjorts pa olika sitt.

12.3 Vilka dndringar behdver goéras i den nationella
lagstiftningen?

12.3.1 Var ska bestammelserna inforas?

Vir bedéomning: Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om
ortprodukter for roékning bér inférlivas genom indringar i
tobakslagen.

En inledande frigestillning dr var bestimmelserna om értprodukter
for rokning ska inféras. Tvd huvudalternativ ir att antingen infora
bestimmelserna i tobakslagen eller att skapa en helt ny lag f6r 6rt-
produkter fér rokning.

Det som sirskiljer drtprodukter for rokning frin rokbara tobaks-
produkter ir att drtprodukterna inte innehéller tobak. Exempel pi
ortprodukter fér rokning, ir som nimnts ovan, drtcigaretter och
tobaksfri rokmassa till vattenpipor. Dessa produkter konsumeras
genom rokning, liksom vanliga cigaretter och tobaksmassa till
vattenpipor. Det finns alltsd stora likheter mellan 6rtprodukterna
for rokning och tobaksprodukter.

Aven tobaksproduktdirektivets regleringar av de bida produkt-
kategorierna ir snarlika. Tobaksprodukterna ir visserligen mycket
mera detaljreglerade, men ortprodukter f6r rékning regleras av
bestimmelser om mirkning och rapportering av ingredienser som
liknar de som giller fér tobaksvaror. Diremot finns det fér ort-
produkter for rokning inte nigra bestimmelser om t.ex. utslipps-
mitningar och marknadsféringsrestriktioner.

I tobakslagen slds i inledningsbestimmelsen 1 1 § fast att lagen
endast omfattar tobaksvaror och tobaksrok. I det hittillsvarande
lagstiftningsarbetet har man undvikit att inféra definitioner i
tobakslagen. Skilen for det har varit att det inte har ansetts finnas
nigot behov att inféra definitioner eftersom begreppen i tobaks-
lagen ir vil etablerade i svensk ritt. Om bestimmelser om ort-
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produkter inférs i tobakslagen kommer lagens omfang att vidgas.
Eftersom olika bestimmelser skulle gilla for tobaksvaror och 6rt-
produkter, skulle det bli nédvindigt att 1 vart fall inféra en defini-
tion for ortprodukter for rékning. Detta skulle bryta mot den
gamla ordningen i tobakslagen. Det skulle dven kunna anses vara
inkonsekvent att definiera vissa begrepp, men inte andra minst lika
centrala begrepp.

Att infora bestimmelserna om drtprodukter i en egen lag skulle
innebira att tobakslagen iven i framtiden endast skulle reglera
tobaksprodukter och att lagens hittillsvarande struktur skulle hillas
intakt. Samtidigt har 6rtprodukter mycket gemensamt med tobaks-
produkter. Av den anledningen finns det starka argument for att
tillsynen 6ver ortprodukter bor utformas pd samma sitt som till-
synen 6ver tobaksprodukter. En lag om 6rtprodukter skulle dirfor
innehdlla minga bestimmelser vad avser tillsyn som ir identiska
med bestimmelserna i tobakslagen.

Vid en sammantagen bedémning anser vi att de stora likheterna
mellan 6rtprodukter f6r rokning och tobaksvaror, bide avseende
hur de anvinds och hur de bor regleras, innebir att de bér regleras 1
samma lag. Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om 6rtpro-
dukter for rokning bor dirfor genomféras 1 tobakslagen.

Utredningen ska utreda och vid behov limna forslag for att
begrinsa rokning av tobaksrelaterade produkter, som t.ex. e-ciga-
retter och 6rtprodukter f6r rokning, 1 vissa lokaler och utrymmen
samt pd vissa omrdden utomhus, i likhet med vad som giller for
tobaksrok. Vi kommer med hinsyn till det att {8 anledning att 1
samband med redovisningen av slutbetinkandet dterkomma till om
rokforbudet 1 2 och 4-7 §§ tobakslagen iven ska omfatta bla.
ortprodukter for réokning.

12.3.2 Definition av értprodukt for rokning

Virt forslag: Det ska inféras en definition av begreppet 6rt-
produkt fér rokning.

De olika begreppen i tobakslagstiftningen ir vil inarbetade 1 svensk
ritt. Som angetts 1 avsnitt 5.2 finns det inte behov av att inféra en
definition av begreppet tobaksvara. Begreppet értprodukt fér rok-
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ning dr inte inarbetat pd motsvarande sitt och introduceras 1 tobaks-
produktdirektivet. Eftersom vi foreslir att bestimmelser om 6rt-
produkter fér rokning inférs 1 tobakslagen behéver det inforas en
definition av begreppet for att sirskilja denna produktkategori frin
tobaksvaror.

12.3.3 Halsovarning pa férpackningar

Virt forslag: Tillverkare och importérer av ortprodukter for
rokning ska vara skyldiga att forse férpackningar till produk-
terna med en hilsovarning. En 6rtprodukt fér rékning far inte 1
niringsverksamhet tillhandahillas konsumenter inom landet, om
den saknar hilsovarning, eller om denna ir uppenbart oriktig.

Tobaksproduktdirektivet kriver att értprodukter fér rokning for-
ses med hilsovarningen ”att réka denna produkt skadar din hilsa”.
Produktférpackningen dr att betrakta som en tryckt skrift enligt
tryckfrihetsférordningen. Som nimnts ovan kommer ett krav om
att en sidan skrift ska ha ett visst innehdll 1 princip 1 konflikt med
tryckfrihetsférordningen. Som redovisats 1 kapitel 3 finns dock ett
visst utrymme f6r sidana dligganden nir det rér sig om saklig
information som bygger pd resultaten av forskning pd omridet.
Ortprodukter for rokning innehdller med nodvindighet orga-
niskt material eftersom produkterna enligt sin definition utgors av
vixter, orter eller frukter. R6k frin férbrinning av organiskt mate-
rial innehiller kolmonoxid, som &kar risken fér hjirt- och kirlsjuk-
domar. Att réken frin ortprodukter for rékning innehdller kol-
monoxid finns ocksd belagt i forskning.! Hilsovarningen grundar
sig alltsd pd forskning pd omrddet och far anses utgéra saklig infor-
mation som ir angeligen ur folkhilsosynpunkt. Ett krav pd att
sdan information trycks pd forpackningen strider dirfér inte mot
tryckfrihetsforordningen och inte heller textens innehll.
Hilsovarningen ska ticka en yta om 30 procent av férpackning-
ens fram- och baksida. Denna ytstorlek ir, i enlighet med det

! Groman, Bernhard, Blauensteiner, Kunze, A harmful aid to stopping smoking, Lancet
1999;353(9151), s. 466 f.
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resonemang som forts 1 avsnitt 5.2, férenlig med tryckfrihetsfor-
ordningens bestimmelser.

Sammanfattningsvis finns det alltsd inte nigra tryckfrihetsritts-
liga hinder mot att inféra den aktuella hilsovarningen. Den nir-
mare utformningen av regelverket bor folja den lagstiftningsteknik
som anvints fér motsvarande hilsovarning pd tobaksvaror. Den
nirmare foreskrifterna om hilsovarningens utseende bér dirfor
inféras 1 tobaksférordningen.

12.3.4 Bestammelser om produktpresentation

Virt forslag: Bestimmelserna i tobakslagen om produktpresen-
tation av tobaksvaror ska, 1 den utstrickning som krivs enligt
tobaksproduktdirektivet, dven omfatta ortprodukter for rok-
ning.

Ortprodukter for rokning omfattas inte av alla de bestimmelser i
artikel 13 1 tobaksproduktdirektivet om produktpresentation som
giller for tobaksvaror. Detta innebir exempelvis att mirkningen av
styckférpackningar och eventuella ytterforpackningar tll értpro-
dukter for rokning, till skillnad mot vad som giller f6r tobaksvaror,
far innehilla hinvisning till smak, doft, eventuella smaktillsatser
eller andra tillsatser eller avsaknaden dirav samt antydning om att
produkten har forbittrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljs-
fordelar.

Det har inte framkommit nigra skil foér att bestimmelserna i
tobakslagen om produktpresentation av értprodukter f6r rokning
borde g& utdéver vad tobaksproduktdirektivet kriver. Endast de
bestimmelser om produktpresentation som tobaksproduktdirekti-
vet kriver ska dirfér omfatta 6reprodukter f6r rokning.

12.3.5 Rapportering av ingredienser i drtprodukter

Virt forslag: Tillverkare och importérer av drtprodukter for
rokning ska limna uppgifter till Folkhilsomyndigheten om
ingredienser och kvantiteter av dessa 1 6rtprodukter fér rokning.

156



SOU 2015:6 Ortprodukter for rokning

Enligt artikel 22.1 1 tobaksproduktdirektivet ska medlemsstaterna
kriva att tillverkare och importérer av értprodukter for rokning till
sina behoriga myndigheter limnar in en férteckning 6ver alla ingre-
dienser som anvinds vid tillverkningen av sddana produkter, upp-
delad pd varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter. Bestim-
melser om detta bor dirfor inféras i tobakslagen enligt motsva-
rande modell som giller for tobaksvaror.

12.3.6 Tillsyn

Virt forslag: Tillsynen av ortprodukter f6r rokning ska ske pd
motsvarande sitt som giller f6r tobaksvaror. Detta innebir att
kommunen ska ansvara fér den omedelbara tillsynen, medan
Folkhilsomyndigheten ska ansvara f6r den centrala tillsynen.

Forsiljning till konsumenter av ortprodukter fér rokning
som saknar, eller har en felaktig hilsovarning ska inte vara fér-
knippat med straffansvar.

Som angetts ovan har ortprodukter fér rékning och tobaksvaror
stora likheter med varandra, bide vad avser det sitt de anvinds pd
och tobaksproduktdirektivets materiella reglering av produkterna.
Det finns f6ljaktligen dven stora férdelar om 6rtprodukter f6r rok-
ning, 1 den utstrickning det ir mojligt, kan inordnas i det system
for tillsyn som giller for tobaksvaror. Foérdelarna bestar bl.a. dels i
att det inom systemet for tobakstillsynen finns stor kunskap och
erfarenhet av hur sddana hir frigor ska hanteras, dels att det kan
finnas effektivitetsvinster om tillsyn pd forsiljningsstillen kan ske
samtidigt av bide tobaksvaror och értprodukter. Vi foresldr dirfor
att tillsynen av értprodukter {6r rokning bor ske pd motsvarande
sitt som giller f6r tobaksvaror. Det har inte framkommit tillrick-
liga skil att dirutdver infora en straffbestimmelse som, p det sitt
som giller for tobaksvaror, straffbeligger forsiljning till konsu-
menter av Ortprodukter fér rokning som saknar, eller har en
uppenbart oriktig hilsovarning.
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13  Ikrafttradande m.m.

Vart forslag: Lagindringarna ska trida ikraft den 20 maj 2016.

Vir bedémning: Genomférandet av tobaksproduktdirektivet
kriver inga dvergdngsbestimmelser i tobakslagen.

Lagtorslagen innebir att tillsynsmyndigheterna fir delvis nya upp-
gifter och att deras nuvarande tillsynsverksamhet méste anpassas
och forberedas utifrin dessa. Som nirmare utvecklats 1 kapitel 6-9,
11 och 12 bor Folkhilsomyndigheten infér ikrafttridandet i flera
delar utarbeta nirmare foreskrifter som inférlivar tobaksprodukt-
direktivet. Folkhilsomyndigheten behover f3 tid pd sig for att ut-
firda de foreskrifter som behovs. Aven tillsynsmyndigheterna beho-
ver 13 tid pd sig f6r att anpassa sig till de nya reglerna. Artikel 29.1 1
tobaksproduktdirektivet sitter emellertid en yttre grins foér nir
lagindringarna senast ska trida ikraft. Enligt artikeln ska direktivet
vara genomfért senast den 20 maj 2016. Lagindringarna bér dirfér
trida ikraft detta datum.

Behovet av en 6vergingsreglering

Om en tobaksvara eller en 6rtprodukt f6r rokning har ullverkats
eller 6vergitt till fri omsittning fére den 20 maj 2016 och dr mirke i
enlighet med mirkningsdirektivet ges 1 artikel 30 en mojlighet att
tilldta att varan slipps ut pi marknaden till och med den 20 maj 2017
trots att varan inte uppfyller kraven i tobaksproduktdirektivet.
Utformningen av nidrmare krav som avser tillverkning och mirk-
ning ir 1 stort sett helt delegerade till regeringen och Folkhilso-
myndigheten. Nigon sirskild 6vergingsbestimmelse 1 tobakslagen
ir dirfor inte behovlig. Sirskilt vad giller de bestimmelser som
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omfattas av straffansvar ir det givetvis av vikt att det ir klart vilka
regler som giller vid vilket tillfille, exempelvis betriffande bestim-
melserna om hilsovarningar. Det finns dirfér skil att nirmare
overviga om det 1 tobaksférordningen finns ett behov av éver-
gdngsbestimmelser; den frigan ir delvis beroende av hur antagan-
det av de delegerade akterna pa detta omride hanteras. Utredningen
avstdr dirfor frén att foresld sidana bestimmelser nu.
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14 Konsekvensanalys

14.1 Kraven pa redovisning av férslagens
konsekvenser

Av kommittédirektiven framgir endast att utredaren ska beakta de
krav pd konsekvensbeskrivningar som finns i 14-15 a §§ kommitté-
férordningen (1998:1474) samt att utredaren ska berikna och redo-
visa kostnaderna for de dtgirder som foreslds och dven limna for-
slag pd finansiering av eventuella offentliga dtaganden.

Om forslagen 1 ett betinkande pdverkar kostnaderna eller intik-
terna for staten, kommuner, landsting, foretag eller andra enskilda,
ska en berikning av dessa konsekvenser redovisas 1 betinkandet.
Om férslagen innebir samhillsekonomiska konsekvenser 1 ¢vrigt,
ska dessa redovisas. Nir det giller kostnadsokningar och intikts-
minskningar fér staten, kommuner eller landsting, ska kommittén
foresld en finansiering (14 § kommittéférordningen).

Om forslagen 1 ett betinkande har betydelse f6r den kommu-
nala sjilvstyrelsen, ska konsekvenserna i det avseendet anges i
betinkandet. Detsamma giller nir ett forslag har betydelse for
brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, for sysselsitt-
ning och offentlig service i olika delar av landet, for smé foretags
arbetsforutsittningar, konkurrensférmiga eller villkor 1 6vrigt 1
forhdllande till storre foretags, for jimstilldheten mellan kvinnor
och min eller f6r mojligheterna att nd de integrationspolitiska
mélen (15 § kommittéférordningen).

Om ett betinkande inneh8ller f6rslag till nya eller dndrade regler,
ska forslagens kostnadsmissiga och andra konsekvenser anges pd
ett sitt som motsvarar de krav pd innehillet 1 konsekvensutredningar
som finns 1 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning (15 a § kommittéférordningen).

En konsekvensutredning ska innehilla f6ljande:
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en beskrivning av problemet och vad man vill uppn4,

en beskrivning av vilka alternativa l6sningar som finns fér det
man vill uppnd och vilka effekterna blir om ndgon reglering inte
kommer till stdnd,

uppgifter om vilka som berors av regleringen,

uppgifter om vilka kostnadsmissiga och andra konsekvenser
regleringen medfér och en jimférelse av konsekvenserna for de
overvigda regleringsalternativen,

en bedémning av om regleringen 6verensstimmer med eller gir
utdver de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen, och

en bedomning av om sirskilda hinsyn behover tas nir det giller
tidpunkten f6r ikrafttridande och om det finns behov av speci-
ella informationsinsatser (6§ forordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning).

Kan regleringen {3 effekter av betydelse for foretags arbetsforutsitt-
ningar, konkurrensférmdga eller villkor 1 6vrigt ska konsekvens-

utr

edningen, utdver vad som foljer av 6 § och 1 den omfattning som

ir mojlig, innehdlla en beskrivning av f6ljande:
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antalet foretag som berérs, vilka branscher féretagen ir verk-
samma 1 samt storleken pd foretagen,

vilken tidsdtging regleringen kan féra med sig for féretagen och
vad regleringen innebir f6r foretagens administrativa kostnader,

vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfér for
foretagen och vilka férindringar i verksamheten som féretagen
kan behova vidta till £6ljd av den foreslagna regleringen,

1 vilken utstrickning regleringen kan komma att paverka kon-
kurrensférhdllandena for féretagen,

hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka fore-
tagen, och

om sirskilda hinsyn behéver tas till smd foretag vid reglernas
utformning (7§ foérordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning).
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14.2 Konsekvenser av utredningens férslag

Betinkandet innehiller forslag som syftar till att genomféra Europa-
parlamentets och Ridets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar
om tillverkning, presentation och férsiljning av tobaksvaror och
relaterade produkter (tobaksproduktsdirektivet) och om upphiv-
ande av direktiv 2001/37/EG (mirkningsdirektivet).

Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna

I betinkandet foreslds att tobaksproduktdirektivet till stor del
genomfors genom att Folkhilsomyndigheten med stéd av tobaks-
lagen (1993:581) och tobaksférordningen (2001:312) meddelar
foreskrifter 1 enlighet med direktivets stadganden. I den mén de
nya reglerna innebir 6kade kostnader belastar detta i férsta hand
dels de aktorer som triffas av regleringen — frimst tllverkare och
importdrer av tobaksvaror — samt Folkhilsomyndigheten.

Vad giller myndighetens verksamhet har Folkhilsomyndigheten
redan uppdraget att ansvara for tillsyn och foreskrifter 1 enlighet
med vad som anges 1 tobakslagen och tobaksférordningen. Manga
av de regler som nu inférs har bara indrats si 1 foérhéllande till
Mirkningsdirektivets regler att de nu blir mer detaljerade. Sam-
tidigt som myndigheten far ngon ytterligare uppgift 1 férhillande
till i dag 4terkallas i forslagen delegationen av reglerna om mirk-
ning och hilsovarningar, vilket torde innebira en avlastning av
myndighetens verksamhet. Vira férslag innebir ocksd att Folk-
hilsomyndigheten ska ha mgjlighet att ta ut en avgift frin ll-
verkare och importérer for viss del av tillsynen. Med hinsyn sir-
skilt till den mojligheten fir Folkhilsomyndigheten bedémas klara
uppgifterna som féljer av utredningens férslag utan anslagsfor-
stirkningar.

Med det sagt dr provningen av innehillet i tobaksvaror en ny
uppgift och det kan férvintas att det inledande arbetet med att 3
en ordning pd plats f6r en sddan prévning och for tillsyn av smaker
och tillsatser kan bli relativt omfattande. Detsamma giller bestim-
melserna om utslippsmitning.

Foér de myndigheter som bedriver omedelbar tillsyn — kommun
och 1 viss utstrickning polis — utvidgas med de nya bestimmelserna
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tillsynsobjekten till att avse frigan om nya typer av tobaksprodukter
och ortprodukter f6r rokning. Dessutom férindras reglerna om
mirkning och produktpresentation pd visst sitt. Vad giller till-
synens praktiska utférande férindrar enligt utredningens uppfatt-
ning de nya tillsynsobjekten inte férutsittningarna for att bedriva
sddan tillsyn. Den nya regleringen stiller alltsd inte nigra krav pd
myndigheterna att férindra sin tillsynsorganisation. Utéver den
inledande utbildningsinsats betriffande det nya regelinnehéllet som
rimligen kan komma att krivas fir enligt vdr bedémning férslagen
ingen nimnvird betydelse fér de myndigheter som har att bedriva
omedelbar tillsyn.

Konsekvenser for rittsvisendet

Den nya regleringen av tillsatser och karakteristiska smaker kan
komma att leda till beslut av Folkhilsomyndigheten om férbud
eller foreligganden. Sdana beslut kan 6verklagas 1 enlighet med
regleringen 1 tobakslagen. Omfattningen av antalet 6verklaganden
ir svdr att férutse men eftersom det ror sig om beslut som riktar
sig mot tillverkare och importorer och inte mot detaljistledet dr det
rimligt att anta att det ror sig om endast ett fital mdl som kan
komma under férvaltningsdomstolarnas prévning. Regleringen kan
dirfor inte beriknas far vare sig ekonomiska eller andra konsekven-
ser f6r domstolarnas verksamhet. Nigot forslag att utvidga tobaks-
lagens kriminaliserade omride limnas inte av utredningen.

Konsekvenser f6r verksamhetsutdvarna

Bestimmelserna i tobaksproduktdirektivet riktas sig inte i forsta
hand till detaljistledet utan till tillverkare och importérer av tobaks-
varor. Aven om det forekommer enstaka undantag rér det sig
sdledes 1 hog grad om stora féretag, som redan 1 dag har att ritta sig
efter ett relativt omfattande regelverk, vilket baseras pd EU-direktiv.
Genom inforandet av tobaksproduktdirektivet bedriver samtliga
medlemslinder ett parallellt arbete, vilket innebir att féretag med
verksamheter i flera medlemslinder i stor utstrickning kan sam-
ordna sina rutiner f6r exempelvis inrapportering av olika uppgifter.
Detta kan antas verka i en mindre betungande riktning. De 6kade
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kostnader f6r branschen som reglerna kan komma att innebira far
ocksd vigas mot de folkhilsoskil som ligger till grund fér regle-
ringen. Vir beddmning ir att detaljister endast 1 begrinsad omfatt-
ning och pd ett sitt som knappast kommer att innebira ckade
kostnader kommer att pdverkas av de forslag som nu liggs fram.
Reglerna blir inte heller mer komplexa for detaljistledet.

Konsekvenser i ovrigt

Frin att ha ingdtt 1 en av flera varningstexter ska nu alla férpack-
ningar for tobaksvaror for rokning forses med rokavvinjnings-
information. Vi foresldr en hinvisning till Sluta réka-linjen (se
avsnitt 9.3.2). Det ir svirt att berikna om och i sd fall i vilken
omfattning denna foérindring 6kar belastningen p& Sluta roka-
linjen, som ocksi marknadsférs pd annat sitt, exempelvis genom
sin webbplats. Den frigan fir bevakas i det fortsatta arbetet.

De forslag till reglering som tobaksproduktdirektivet féranleder
bedéms uppfylla de krav som tobaksproduktdirektivet stiller upp
och vad som 1 6vrigt foljer av Sveriges anslutning till Europeiska
unionen. Forslagen bedéms inte f4 nigon nimnvird effekt for fore-
tags konkurrensférmiga, arbetstillfillen eller pd annat sitt som
utredningen har att beakta.
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15 Forfattningskommentar

15.1 Forslaget till lag om dndring i tobakslagen
(1993:581)

1§

Paragrafen beskriver innehillet 1 tobakslagen i form av en katalog.
Katalogen har anpassats till de forindringar i tobakslagen som nu
lagts fram. Hinvisningen till bestimmelserna om innehéllsdeklara-
tion tas bort och begreppet varningstexter ersitts med en reglering
av hilsovarningar (se kommentaren till 9 §). En hinvisning fors in
till de nya reglerna om innehillsreglering (se kommentaren till 18 §).

la§

Bestimmelsen ir ny. Tobakslagens bestimmelser avser enligt 1§
bruk av tobak. Genom inférandet av denna paragraf klargors att
lagen dven omfattar bestimmelser som avser értprodukter f6r rok-
ning, dvs. produkter som inte innehiller tobak. Genom stadgandet
far ocksd sidana produkter en definition i tobakslagen. Defini-
tionen av értprodukter for rokning dr: produkter som dr baserade pa
véxter, orter eller frukter, kan forbrukas via forbrinning och som inte
innebdller tobak. Denna definition har sin férebild 1 direktivets
definition av 6rtprodukter f6r rokning.

Definitionen av értprodukter for rokning dr vid och omfattar
t.ex. rokbara orter som ir klassade som narkotika eller andra rok-
produkter som kan klassificeras som hilsofarliga varor. Om en
produkt innehiller bdde rokbara érter och tobak ir det inte en 6rt-
produkt enligt definitionen, eftersom 6rtprodukter inte fir inne-
hilla tobak. Liksom narkotikastrafflagstiftningen har foretride fram-
for tobakslagstiftningen avseende produkter dir narkotika, exem-
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pelvis cannabis, blandats med tobak bér annan speciallagstiftning
som triffar 6rtprodukter for rokning g8 fore tobakslagens bestim-
melser om drtprodukter f6r rokning. Exempelvis giller dven bestim-
melserna i lagen om férbud mot vissa hilsofarliga varor (1999:42)
framfor bestimmelserna om ortprodukter fér rékning 1 tobaks-
lagen for sidana varor, t.ex. vissa rokmixar, som klassificerats som
hilsofarliga.

I bestimmelsen anges att det i lagen finns bestimmelser om &rt-
produkter f6r rokning. Innebérden av detta ir att det inte dr samt-
liga bestimmelser i tobakslagen som giller fér ortprodukter for
rokning. Endast de bestimmelser dir értprodukter f6r rokning sir-
skilt nimns giller f6r dessa produkter.

Den allminna motiveringen till utformningen av regleringen av
ortprodukter for rokning redovisas 1 kapitel 12.

99

I paragrafen reglerades tidigare skyldigheten att forse tobaksvaror
med varningstexter. 1 forsta stycket forsta punkten har begreppet
varningstexter ersatts med begreppet hilsovarningar fér att 6verens-
stimma bittre med direktivets terminologi och innehéllet i de nya
bestimmelserna. Begreppet hilsovarning omfattar bdde varnings-
texter, en kombination av varningstext och bild — s3 kallade kombi-
nerade hilsovarningar — och allminna varningar och informations-
texter.

Kravet pd att forpackning till tobaksvara ska forses med inne-
hillsdeklaration tas bort i forsta stycket andra punkten (se den all-
minna motiveringen 1 avsnitt 9.3.5). Denna bestimmelse ersitts av
det stadgande som tidigare fanns 1 forsta stycket tredje punkten.

Genom indringar i forsta stycket inférs dven bestimmelser om
hilsovarningar fér ortprodukter for rékning. Ortprodukter for
rokning ska forses med hilsovarning. Till skillnad mot vad som
giller for tobaksvaror omfattar inte forsta stycket andra punkten ort-
produkter for rokning. Ortprodukterna behover alltsi inte forses
med uppgifter for att sikerstilla identifikation av platsen och tiden
for produktens tillverkning.

Regeringen f&r meddela nirmare féreskrifter om hur hilso-
varningar ska utformas, se 6-11 §§ 1 f6rslaget till tobaksférordning.
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Dessa regler foljer av de detaljerade bestimmelser om hilsovarningar
som 4terfinns 1 tobaksproduktdirektivet. Den tidigare méjlighet som
fanns 1 andra stycket att delegera den frigan till en myndighet
(Folkhilsomyndigheten) tas bort. Diremot ska regeringen fortsatt
ha mojlighet att 6verlimna it en myndighet att meddela fore-
skrifter enligt f6rsta stycket andra punkten. Den allminna motive-
ringen till férslagen och overvigandena bakom regleringen &ter-
finns 1 avsnitt 5.2, 9.3 och 12.3.3.

9a§

Paragrafen, som férbjuder anvindandet av vissa texter och uttryck
pd forpackningar for tobaksvaror, har utvidgats till att avse dven
ortprodukter for rokning. Foérbudet giller hirutover alla tobaks-
varor, dvs. sdvil tobaksvaror fér rokning som rokfria tobaksvaror,
exempelvis tuggtobak och snus.

Bestimmelsens omfing ska tolkas 1 ljuset av reglerna i artikel 13
och 21.4 1 tobaksproduktdirektivet. Av dessa regler framgir att
mirkningen pd férpackningar till tobaksvaror eller ortprodukter for
rokning inte fir innehilla nigon bestindsdel eller nigot inslag som:

1. marknadsfér produkten eller uppmuntrar till konsumtion av
produkten genom att skapa en felaktig uppfattning om produk-
tens egenskaper, hilsoeffekter, risker eller utslipp,

2. antyder att en viss produkt ir mindre skadlig in andra eller
syftar till att minska effekten av ndgot skadligt amne i rok eller
har vitaliserande, energigivande, likande, féryngrande, naturliga,
ekologiska egenskaper eller andra hilsomissiga eller livsstils-
missiga férdelar, och

3. liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt.

Forpackningar till tobaksvaror och értprodukter for rokning fir inte
heller innehilla nigot pdstiende om att produkten saknar tillsatser
eller smaktillsatser. Etiketter fir vidare inte innehdlla nigon informa-
tion om innehllet av nikotin, tjira eller kolmonoxid i produkten.
Detta innebir att férpackningar till zobaksvaror och értprodukter for
rokning inte fir innehdlla nigon information om halterna av
nikotin, tjira eller kolmonoxid. Direktivets bestimmelser hindrar
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emellertid inte att det pd sidana férpackningar anges att produkten
innehdller dessa dimnen, utan att det nirmare anges 1 vilka halter
imnena férekommer.

For tobaksvaror giller, utéver vad som angetts ovan, att mirk-
ningen pd férpackning till varan inte heller fir antyda att en viss
tobaksvara har forbittrad biologisk nedbrytbarhet eller andra
miljoférdelar.

Av artikel 13 1 tobaksproduktdirektivet f6ljer ocksd ett férbud
mot att pd forpackningarna till robaksvaror hinvisa till smak, doft,
eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser eller avsaknaden dirav.
Paragrafen har utvidgats till att omfatta direktivets reglering 1 den
delen. Hinvisningsférbudet ir inte heller 1 denna del begrinsat till
att gilla endast vissa tobaksvaror. Aven om férbud mot karak-
teristisk smak som utgdngspunkt endast kan komma att gilla for
cigaretter och rulltobak (se kommentaren till 18 §) omfattar alltsd
hinvisningsforbudet till smaker pd foérpackningen iven sidana
tobaksvaror dir smaksittningen i och fér sig ir tilldten, som pip-
tobak eller snus.

10§

I paragrafen har termen varningstext ersatts med termen hilso-
varning. Vidare har enligt de 6verviganden som gjorts 1 avsnitt
9.3.5 kravet pd att forpackningar till tobaksvaror ska innehilla en
innehdllsdeklaration tagits bort. Slutligen har skyldigheten for till-
verkare och importérer att se till att produkten férses med en
hilsovarning dven gjorts tillimplig pd 6rtprodukter fér rékning.
Att paragrafen gjorts tillimplig pd ortprodukter for rékning
innebir att det f6r dessa produkter, 1 likhet med vad som giller for
tobaksvaror, ir tillverkaren eller importdren som svarar f6r att for-
packningarna férses med hilsovarning. Som framgir av regleringen
av hilsovarningar i tobaksférordningen ska texten i en sddan hilso-
varning vara avfattad pd svenska fér att kravet ska anses uppfyllt.
Aven i 6vrigt ska de nirmare krav som uppstills i tobaksférord-
ningen pd hilsovarningarnas utformning vara uppfyllda. Inférandet
av ortprodukter 1 paragrafen innebir att Folkhilsomyndigheten,
genom hinvisningen 1 19 § férsta stycket 2 ¢ tobakslagen, fir ett
centralt tillsynsansvar f6r att ortprodukter forses med hilso-
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varningar. Vidare fir Folkhilsomyndigheten, till f6ljd av hinvis-
ningen 1 20 § tobakslagen, meddela de féreligganden och férbud
som behovs for att bestimmelsen ska f6ljas.

De allminna 6vervigandena bakom bestimmelserna redovisas 1
avsnitten 9.3.5, 12.3.3 och 12.3.6.

11§

I paragrafen har termen varningstext ersatts med termen hilsovar-
ning. Vidare har enligt de éverviganden som gjorts 1 avsnitt 9.3.5
kravet pd att férpackningar till tobaksvaror ska innehélla en inne-
hillsdeklaration tagits bort. Slutligen har paragrafen dven gjorts
tillimplig pa 6rtprodukter fér rokning.

Att paragrafen gjorts tillimplig pd ortprodukter for rékning
innebir att dessa produkter, i likhet med vad som giller fér tobaks-
varor, inte i niringsverksamhet fir tillhandahillas konsumenter
inom landet, om produkten saknar hilsovarning eller om denna ir
uppenbart oriktig. Inférandet av drtprodukter i paragrafen innebir
att Folkhilsomyndigheten, genom hinvisningen 1 19§ forsta
stycket 2 ¢ tobakslagen, fir ett centralt tillsynsansvar éver bestim-
melsen och att kommunen, med stéd av hinvisningen 1 19a§
forsta stycket 2 b, fir ansvar fér den omedelbara tillsynen pi for-
siljningsstillen. Vidare fir Folkhilsomyndigheten och kommunen,
till f6ljd av hinvisningen 1 20 § tobakslagen, meddela de foreligg-
anden och férbud som behévs for att bestimmelsen ska foljas.

De allminna évervigandena bakom bestimmelserna redovisas 1
avsnitten 9.3.5, 12.3.3 och 12.3.6.

12b§

I paragrafens forsta stycke dterfinns det forbud som redan tidigare
funnits mot att silja eller pd annat sitt tillhandah&lla 16sa cigaretter.

I andra stycket har regleringen dndrats sd att en styckforpackning
med cigaretter ska innehdlla minst 20 cigaretter. Med en styck-
forpackning avses den minsta enskilda férpackning fér tobaksvaror
eller relaterade produkter som ir avsedda att i niringsverksamhet
tillhandahdllas konsumenter. Bestimmelsen innebir alltsd att ciga-
retter inte fir siljas i forpackningar om firre dn 20 cigaretter.
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Regleringen foljer av de krav som tobaksproduktdirektivet stiller
upp och ir vad giller cigaretter en marginell férindring jimfort
med vad som gillt tidigare.

I paragrafens tredje stycke inférs en ny reglering som innebir att
dven rulltobak miste tillhandahillas 1 styckférpackningar av en viss
minsta storlek, innehdllande minst 30 gram tobak. Med rulltobak
avses tobak som konsumenter eller dterforsiljningsstillen kan an-
vinda for att gora cigaretter. For avgrinsningen mellan vad som ir
rulltobak och piptobak, se forfattningskommentaren till 18 §. Andra
tobaksprodukter in cigaretter och rulltobak omfattas inte av regle-
ringen om styckforpackningar. Det ir siledes inte heller 1 fram-
tiden férbjudet att exempelvis tillhandahilla cigarrer styckvis.

I artikel 14 punkten 2 terfinns relativt detaljerade regler om
vissa styckforpackningars utseende. Den nirmare utformningen av
sddana krav bor inte ske i tobakslagen. Paragrafens fiirde stycke
innehéller ett bemyndigande for regeringen att meddela sidana fore-
skrifter som behévs for att uppfylla direktivets krav, se forslaget till
12 § 1 tobaksférordningen.

Allminmotiveringen finns 1 avsnitt 9.3.4.

12e§

Paragrafen ir ny och begrinsas till att gilla niringsidkare som
bedriver grinsoverskridande distansférsiljning av tobaksvaror.
Grinsoverskridande distansforsiljning definieras enligt artikel 2.34
1 tobaksproduktdirektivet som distansforsiljning till konsumenter,
dir konsumenten vid tidpunkten fér bestillningen av produkten
frin ett dterforsiljningsstille befinner sig 1 en annan medlemsstat
in den medlemsstat eller det tredjeland dir det &terférsiljnings-
stillet dr etablerat. I direktivet anges vidare att ett &terforsiljnings-
stille anses vara etablerat i en medlemsstat om, i friga om en fysisk
person, denne har sin affirsverksamhet i den medlemsstaten, och i
andra fall, om 3terforsiljningsstillet har sitt stadgeenliga site eller
huvudkontor eller sin affirsverksamhet, inklusive en filial, agentur
eller annat verksamhetsstille, 1 den medlemsstaten.

Niringsidkare som bedriver grinsdverskridande distansférsilj-
ning av tobaksvaror fir inte limna ut personuppgifter om konsu-
menten till tillverkaren av tobaksvaror eller till foretag som ingir i
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samma koncern eller till andra tredje parter. Personuppgifter fir
inte heller anvindas eller éverféras for andra dndamadl dn det aktu-
ella kopet.

Utformningen av stadgandet f6ljer artikel 18.5 1 tobaksprodukt-
direktivet. I sin senare del &verlappar bestimmelsen den reglering
som redan finns 1 9 § forsta stycket d personuppgiftslagen (1998:204),
och som innebir att personuppgifter inte f&r behandlas f6r nigot
indamil som ir oférenligt med det for vilket uppgifterna samlades
in. Det kan dock inte anses klart att bestimmelsens forsta led — att
niringsidkare som bedriver grinséverskridande distansforsiljning
av tobaksvaror inte ska {3 limna ut personuppgifter om konsumen-
ten till tillverkaren av tobaksvaror eller till féretag som ingdr i
samma koncern eller till andra tredje parter — ticks av forbudet i
den delen. Det férbudet giller nimligen dven om dndamailet ir det-
samma vid insamlandet och efter utlimnandet.

Allminmotivering till férslaget finns 1 avsnitt 10.3.3.

12§

Bestimmelsen ir ny. I paragrafens forsta stycke liggs tillverkare
och importérer av nya tobaksvaror att gora en anmilan till Folk-
hilsomyndigheten om en tobaksvara som de avser att slippa ut pd
den svenska marknaden.

Av definitionen 1 artikel 2.14 framgir att med en ny tobaksvara
avses en tobaksvara som inte tillhér nigon av kategorierna ciga-
retter, rulltobak, piptobak, tobak fér vattenpipa, cigarrer, cigariller,
tuggtobak, tobak for anvindning i nisan eller tobak f6r anvindning
1 munnen. Tobaksvaran ska ocks8 ha slippts ut pd marknaden efter
den 19 maj 2014.

Begreppet “ny” i bestimmelsen ska tolkas 1 enlighet med defini-
tionen i tobaksproduktdirektivet. Variationer inom de tobaksvaror
som riknats upp i definitionen ir alltsi inte nya tobaksvaror i
paragrafens mening dven om de inte tidigare féorekommit pd mark-
naden. Av ordalydelsen foéljer ocksi att bestimmelsen inte ir
tillimplig pd ortprodukter for rékning, utan produkten méste helt
eller delvis bestd av tobak, dvs. delar frin tobaksvixter.

Av bestimmelserna 1 tobaksproduktdirektivet — artikel 19.1 —
framgar att tillverkare och importérer som gér en anmailan dels ska
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gora detta pd visst sitt, dels ocksd férse myndigheten som tar emot
anmilan med en rad olika uppgifter: tillgingliga vetenskapliga
studier av den nya tobaksvarans toxicitet, beroendeframkallande
egenskaper och attraktionskraft, sirskilt nir det giller dess ingredi-
enser och utslipp. Det ska dven finnas uppgifter om tillgingliga
studier med sammanfattningar och kommentarer och marknads-
undersokningar av preferenserna hos olika konsumentgrupper,
diribland ungdomar och nuvarande rékare. Vidare ska det framgi
annan tillginglig och relevant information, inklusive en analys av
riskerna och fordelarna med varan, de foérvintade effekterna vad
giller avbrytande av konsumtionen av tobak, de férvintade effek-
terna vad giller pdbérjande av konsumtionen av tobak och férvin-
tade konsumentreaktioner. Regeringen far kriva att tillverkare eller
importdrer av nya tobaksvaror utfér ytterligare undersokningar
eller limnar ytterligare information.

Av artikeln framgdr ocksd att tillverkare och importérer av nya
tobaksvaror ska till behoériga myndigheter ¢verlimna alla nya eller
uppdaterade uppgifter om de studier, undersékningar och annan
information som beskrivs ovan. Skyldigheten att uppdatera lim-
nade uppgifter eller att komma in med nya uppgifter for nya
tobaksvaror regleras 1 18 ¢ § andra stycket.

Hur anmilan nirmare ska utformas och hur den information
som ska inhimtas 1 samband med anmilan bor infordras ir frigor
som limpligen boér regleras genom foreskrifter 1 férordning eller
myndighetsforeskrifter frin Folkhilsomyndigheten. I paragrafens
andra stycke ges en delegation till regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer att nirmare foreskriva om anmilan och
uppgiftsskyldigheten samt vad som ska gilla om sidan information
som avses i 18 ¢ § andra stycket.

Den allminna motiveringen till forslagen finns 1 avsnitt 11.2.

16§

I paragrafens forsta punkt utvidgas tillverkares och importorers
skyldighet att limna uppgifter om ingredienser och kvantiteter av
dessa 1 tobaksvaror till att dven omfatta 6rtprodukter f6r rékning.
Det nirmare innehdllet i uppgiftsskyldigheten bestims av de fére-
skrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet regeringen
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bestimmer. Av forslaget till tobaksférordning, 2§, framgir att
Folkhilsomyndigheten meddelar sddana féreskrifter. Rapporterings-
skyldigheten for értprodukter f6r rokning omfattar inte ingredien-
sernas effekt pd hilsan.

Den andra punkten ir ny. Genom regleringen genomfors tobaks-
produktdirektivets bestimmelser 1 artikel 6 om skyldighet for tll-
verkare och importorer att genomfora analyser av tillsatser 1 ciga-
retter och rulltobak och limna uppgifter om resultatet av analy-
serna. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddelar nirmare bestimmelser om utstrickningen av skyldig-
heten att genomféra analyser och rapportera resultatet. Folkhilso-
myndigheten bér f8 meddela de nirmare foreskrifterna, se 2§
tobaksférordningen, och rapporterna av analyserna ska ocksd lim-
nas till denna myndighet. Den utékade rapporteringsskyldigheten
avseende tillsatser omfattar inte drtprodukter for rokning.

I 19 och 20 §§ finns hinvisningar till denna paragraf som inne-
bir att Folkhilsomyndigheten har ett centralt tillsynsansvar &ver
att bestimmelsen {6ljs och att myndigheten fir meddela de fore-
ligganden och forbud som behévs for att bestimmelsen ska foljas.
Hinvisningarna innebir alltsd att Folkhilsomyndigheten dven ir
ansvarig for att bedriva tillsyn 6ver de nya materiella bestimmelserna
om analyser av tillsatser 1 cigaretter och rulltobak samt rapportering
av ingredienser 1 értprodukter for rékning, som inférs 1 paragrafen.

18§

I paragrafen inférs ett nytt férbud mot vissa tobaksvaror med
karakteristisk smak. Bestimmelsen bygger pd artikel 7 punkterna 1
och 12 i tobaksproduktdirektivet. Forsiljningstorbudet innefattar 1
sig inte nigot foérbud mot sirskilda ingredienser eller tillsatser, men
av ingressen till direktivet (punkten 17) framgr att avsikten ir att
tillsatsen eller tillsatserna ska minskas pd ett sddant sitt att de inte
lingre ska leda till en karakteristisk smak. Det ir sdledes inte en
eller flera ingredienser eller tillsatser som avses utan effekten att
tobaksvaran fir en karakteristisk smak pd grund av tillsatsen eller
tillsatserna. Foérbudet giller oberoende av om smakimnet férmed-
las genom en tillsats 1 tobaken eller 1 nigon annan del av tobaks-
produkten. Det ir siledes inte heller tillitet att ndgon annan del av
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tobaksvaran in tobaken innehéller smaktillsatser, exempelvis filtret,
pappret, forpackningen eller liknande.

Foérbudet mot karakteristisk smak giller inte snus, som dr undan-
taget fr@n ingrediensregleringen i tobaksproduktdirektivet enligt
artikel 7.15 och ingressen punkten 20, och inte heller andra tobaks-
varor in cigaretter och rulltobak. Med rulltobak avses tobak som
kan anvindas for att gora cigaretter, men som inte uteslutande ir
avsedd f6r anvindning i pipa (se definitionerna av piptobak res-
pektive rulltobak i artikel 2.2 och 2.3 i direktivet). Piptobak salu-
férs normalt som en sirskild produkt gentemot konsumenter och
ska alltsi inte omfattas av férbudet mot karakteristisk smak, under
forutsittning att tobaken ir avsedd for att roka 1 pipa. Produkten
skiljer sig frdn rulltobak p ett flertal olika sitt, bida vad giller till-
verkningen och hur tobaken ir skuren. Att det 1 och for sig gir att
anvinda piptobak for att gora cigaretter innebir inte att piptobak
ska falla in under férbudet mot karakteristisk smak. Frin det for-
budet dr dven andra tobaksvaror undantagna, exempelvis cigarrer,
cigariller och tobak fér vattenpipa.

Utover forbudet mot karakteristisk smak innebir bestimmelsen
att dven vissa tillsatser i tobaksvaror blir férbjudna. Denna bestim-
melse grundar sig p8 artikel 7.6 1 direktivet, dir det stadgas att med-
lemsstaterna ska férbjuda att tobaksvaror som innehiller vissa till-
satser slipps ut pd marknaden, exempelvis vitaminer eller andra till-
satser som ger intryck av att en tobaksvara innebir en hilsoférdel
eller minskade hilsorisker, koffein, taurin eller andra stimulerande
imnen, tillsatser som firgar utslipp eller tillsatser som ir cancer-
framkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i oférbrind
form. Vad giller tobaksvaror for rokning uppstills ytterligare krav.
Av artikel 7.1 framgar samtidigt att medlemsstaterna inte ska for-
bjuda sidana tillsatser som ir nédvindiga vid tillverkningen av
tobaksvaror, férutsatt att det inte for cigaretter eller rulltobak leder
till karakteristisk smak och inte i betydande eller mitbar omfatt-
ning forstirker tobaksvarans beroendeframkallande egenskaper,
toxicitet eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska egenskaper.

Foérbudet mot vissa ingredienser ska enligt direktivet (artikel 7.15)
omfatta alla tobaksvaror med undantag fér tobak fér anvindning 1
munnen. Av definitionen i artikel 2.8 i direktivet framgdr att med
begreppet tobak fér anvindning i munnen avses alla tobaksvaror
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f6ér anvindning 1 munnen, utom sddana som ir avsedda att inhaleras
eller tuggas, som helt eller delvis dr framstillda av tobak 1 pulver
eller partikelform eller 1 kombination av dessa former. Det innebir
sdledes att exempelvis tuggtobak ir en produkt som omfattas av
forbudet medan snus fér anvindning i munnen faller utanfér for-
budet 1 direktivet.

Vilka smaker som ir att anse som karakteristiska och vilka till-
satser 1 vilka mingder som ska férbjudas ir en friga som limpar sig
for reglering 1 forordning och Folkhilsomyndighetens foreskrifter.
I paragrafen fir regeringen eller den myndighet regeringen bestim-
mer bemyndigande att meddela de bestimmelser som behovs for en
sddan reglering. Med hinsyn till att snus f6r anvindning i munnen
inte omfattas av tobaksproduktdirektivets reglering om tillsatser,
ska regeringens eller Folkhilsomyndighetens regelverk i det avse-
endet inte omfatta sddant snus.

Direktivet innehdller ocksd en skyldighet att évergdngsvis av-
vakta med att férbjuda tobaksvara med en viss karakteristisk smak,
nimligen om forsiljningsvolymen inom hela EU utgér minst tre
procent 1 en viss produktkategori, se artikel 7.14.

Sedan tidigare innehiller paragrafen ocksd en mojlighet att med-
dela foreskrifter om grinsvirden for skadliga imnen samt mitning
eller 6vervakning av sidana grinsvirden. Denna méjlighet finns
kvar. Som utvecklats 1 kapitel 6 och 7 uppstiller artikel 4 och 5 1
direktivet krav pi mitmetoder och rapportering av utslipp. Folk-
hilsomyndighetens foreskrifter miste anpassas till de nya kraven.

Som nimnts ovan fir cigaretter eller rulltobak med karakteris-
tisk smak férbjudas och detsamma giller tobaksvaror — med undan-
tag for snus for anvindning i munnen — som innehdller sidana till-
satser som ir forbjudna eller varor som innehiller skadliga imnen
utdver grinsvirdena. Innebérden av ett sddant forbud ir att varan
inte fir tillverkas eller siljas i Sverige och inte heller foras in till
Sverige for forsiljning till konsumenter.

Den allminna motiveringen till forslaget finns 1 avsnitt 8.3

18a§

Bestimmelsens omfattning ir oférindrad i forhéllande till tidigare,
men har redigerats eftersom 18 §, som den hinvisar till, har kom-
mit att omfatta mojligheten att meddela dven andra foreskrifter.
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18c$§

Paragrafen ir ny. Genom bestimmelsen i forsta stycket forsta punkten
inforlivas stadgandet 1 artikel 5.6 1 tobaksproduktdirektivet, som
innebir att tillverkare och importérer har en skyldighet att limna
in tillgingliga interna och externa marknadsundersékningar och
studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, diribland ung-
domars och nuvarande rokares, nir det giller ingredienser och ut-
slipp, samt sammanfattningar av eventuella marknadsundersok-
ningar som de utfér i samband med lanseringen av nya produkter.
Tillverkare och importérer har vidare enligt direktivet en skyldig-
het att drligen rapportera om sina forsiljningsvolymer per mirke
och typ, 1 styck eller kilogram, i varje medlemsstat. Den skyldig-
heten regleras i tobakslagen genom bestimmelsen 1 forsta stycket
andra punkten.

Bestimmelsen innebir att tillverkare och importorer av tobaks-
varor miste limna de angivna uppgifterna irligen, senast den
31 januari varje ar. Senast detta datum ska férsiljningsvolymerna
for det nirmast féregdende kalenderret limnas till Folkhilsomyn-
digheten. Senast vid samma tidpunkt ska dven de i paragrafen
angivna marknadsundersékningarna limnas till Folkhilsomyndig-
heten.

Skyldigheten att limna in marknadsundersékningar ir inte be-
grinsad till de marknadsundersékningar som blivit tillgingliga eller
utforts under det nirmast féregiende kalenderdret. Vid det forsta
rapporteringstillfillet efter det att bestimmelsen trider i kraft
kommer allts3 tillverkare och importérer att vara skyldiga att limna
in samtliga tillgingliga och utférda marknadsundersékningar som
omfattas av bestimmelsen. Direfter behdver sidana uppgifter om
marknadsundersokningar som redan rapporterats inte rapporteras
pé nytt varje dr.

Rapporteringsskyldigheten idr inte begrinsad till tillverkare och
importdrer av ndgon sirskild typ av tobaksvara utan omfattar alla
tillverkare och importérer av tobaksvaror.

I paragrafens andra stycke inférs en skyldighet for tillverkare
eller importérer av tobaksvaror som ir nya och som dirfér om-
fattas av anmilningsskyldigheten i forslaget till 12 f§, att &rligen
senast den 31 januari varje &r till Folkhilsomyndigheten uppdatera
sddana uppgifter som ska ha getts in vid anmilan med komplette-
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rande eller nya uppgifter. Det giller siledes endast sddana produk-
ter som redan omfattas av en ingiven anmilan. Stadgandet genom-
for kravet som stills upp i artikel 19.2 i direktivet. Det innebir
alltsd enligt direktivets upprikning en skyldighet att ge in kom-
pletterande eller nya uppgifter om tillgingliga vetenskapliga studier
av den nya tobaksvarans toxicitet, beroendeframkallande egen-
skaper och attraktionskraft, sirskilt nir det giller dess ingredienser
och utslipp, tillgingliga studier med sammanfattningar och kom-
mentarer och marknadsundersékningar av preferenserna hos olika
konsumentgrupper, diribland ungdomar och nuvarande rokare,
och annan tillginglig och relevant information, inklusive en analys
av riskerna och fordelarna med varan, de forvintade effekterna vad
giller avbrytande av konsumtionen av tobak, de férvintade effek-
terna vad giller pidbérjande av konsumtionen av tobak och férvin-
tade konsumentreaktioner. Folkhilsomyndigheten fir nirmare
reglera omfattningen av skyldigheten att limna sddana uppgifter.
Allmin motivering till férslaget finns i avsnitt 7.3.3 och 11.2.

19§

I paragrafen regleras den centrala tillsynen 6ver att tobakslagen och
anslutande férfattningar f6ljs. Foér Folkhilsomyndigheten innebir
de nya reglerna delvis ett utdkat ansvar f6r den centrala tillsynen.
I forsta stycker 2 ¢ ersitts det tidigare begreppet varningstexter med
begreppet hilsovarningar, se férfattningskommentaren till 9 § och
kapitel 9 for en allmin motivering. Vilka krav som stills pd hilso-
varningarnas innehdll och utformning ska inte lingre regleras av
Folkhilsomyndigheten utan i tobaksforordningen. Aven om regle-
ringen delvis dndras — frimst genom inférandet av kombinerade
hilsovarningar — utdkas inte omfattningen av tillsynen i nigon
egentlig mening.

Genom indringen 1 forsta stycket 2 d fir Folkhilsomyndigheten
uppdraget att utéva den centrala tillsynen 6ver sddana nya tobaks-
varor som ska anmilas till myndigheten enligt 12 f §.

Genom en dndring i forsta stycket 2 e far Folkhilsomyndigheten
det centrala tillsynsansvaret éver de nya reglerna om innehdlls-
reglering (se kommentarerna till 16 och 18 §§). Folkhilsomyndig-
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heten ska utéva den centrala tillsynen 6ver innehillsregleringen vad
giller tobaksvaror med karakteristisk smak och tillsatser.

Andringen i forsta stycket 2 f innebir att Folkhilsomyndigheten
blir tillsynsmyndighet for tillverkares och importérers skyldighet
att, enligt 18 ¢ § forsta stycket, limna in tillgingliga marknads-
undersokningar, studier av enskilda konsumentgruppers preferenser
och &rliga rapporter om férsiljningsvolymer. Folkhilsomyndig-
heten ska vidare bedriva tillsyn éver den skyldighet som tillverkare
och importérer av nya tobaksvaror har, enligt 18 ¢ § andra stycket,
att limna nya eller kompletterande uppgifter.

I och med att 9 a § numera dven férbjuder hinvisning till smak,
eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser har den tillsyn som
Konsumentombudsmannen har nir det giller marknadsféring f6r-
indrats ndgot till sitt innehall.

19a§

Kommunen har den omedelbara tillsynen &éver varningstexter.
Genom bestimmelsen 1 forsta stycket 2 b indras tillsynsobjektet i
den delen till hilsovarningar. Uppdraget utvidgas pd si sitt att dven
tillsynen 6ver att 6rtprodukter f6r rokning ir forsedda med hilso-
varningar faller in under kommunens tillsyn. Genom indringen 1
11 § omfattas értprodukter for rokning dven av bestimmelsen som
innebir att en sddan produkt inte fir tillhandahillas konsument
inom landet om produkten saknar hilsovarning eller om denna ir
uppenbart oriktig. Samtidigt minskar omfattningen av kommunens
tillsyn pd sd sitt att bestimmelserna om innehdllsdeklarationer
upphivs.

Genom indringen av forsta stycket 3 utvidgas kommunens och
Polismyndighetens tillsynsansvar genom att tillsynen 6ver handel
dven ska omfatta sidana nya tobaksvaror som ska anmilas till Folk-
hilsomyndigheten enligt 12 f §. Regleringen syftar till att kommu-
nen och Polismyndigheten ska kunna agera nir de vid den omedel-
bara tillsynen stéter pd tobaksprodukter som inte tidigare funnits
pd marknaden och inte uppfyller kraven i tobakslagstiftningen. Fér
att en sidan tillsyn av bestimmelserna om anmilningsskyldighet
ska vara praktiskt genomférbar krivs att Folkhilsomyndigheten
meddelar kommuner och Polismyndigheten vilka nya tobaksvaror
som har anmilts pd féreskrivet sitt.
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19b§

Enligt paragrafens forsta stycke har en kommun ritt att f3 ta ut
avgift for sin tillsyn av den som bedriver anmilningspliktig nirings-
verksamhet med tobaksvaror.

I paragrafens andra stycke, som ir nytt, ges Folkhilsomyndig-
heten motsvarande ritt att ta ut avgifter {6r viss del av sin tillsyn av
tillverkare och importérer av tobaksvaror. Foér nirvarande har
Folkhilsomyndigheten inte ndgon ritt att ta ut tillsynsavgifter.
I tobaksproduktdirektivet anvisas dock en mojlighet f6r medlems-
staterna att av tillverkare och importérer av tobaksvaror ta ut pro-
portionella avgifter for verifikationen av mitningar av utslipp av
tjira, nikotin och kolmonoxid frin cigaretter (artikel 4.6), for att ta
emot, lagra, hantera, analysera och offentliggéra sidana uppgifter
som ska limnas enligt artikel 5 1 direktivet (artikel 5.8), fér bedém-
ningen av om en tobaksvara har en karakteristisk smak, om fér-
bjudna tillsatser eller smakimnen anvinds och om en tobaksvara
innehéller tillsatser 1 kvantiteter som 1 betydande och mitbar om-
fattning okar den toxiska eller beroendeframkallande effekten eller
de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egen-
skaperna hos den berorda tobaksvaran (artikel 7.13). Dessutom far
medlemsstaterna ta ut en avgift for sidana sakkunnigutlitanden
som fir anvindas f6r granskning av sidana rapporter som tillver-
kare och importdrer av tobaksvaror ska redovisa enligt artikel 6.4 1
direktivet (artikel 6.4 tredje stycket).

Tobaksproduktdirektivets reglering om mitning och rapporte-
ring av skadliga imnen genomférs 1 18 § samt de foreskrifter som
Folkhilsomyndigheten meddelar. Bestimmelser om skyldigheten
att rapportera ingredienser i tobaksvaror dterfinns 1 16 § forsta
punkten. I 16 § andra punkten finns bestimmelser om skyldighet
att analysera och rapportera om tillsatser i tobaksvaror. Méjlig-
heten att forbjuda anvindandet av vissa tillsatser och tobaksvaror
med karakteristisk smak ges i 18 § tobakslagen och vilka varor som
faller in under férbudet féljer av de foreskrifter Folkhilsomyndig-
heten har fitt mojlighet att meddela. Skyldigheten fér tillverkare
och importdrer av tobaksvaror att limna in uppgifter om mark-
nadsundersokningar och forsiljningsvolymer i enlighet med kraven
iartikel 5.6 genomférs 1 18 ¢ § forsta stycket tobakslagen.
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Folkhilsomyndigheten ska enligt 19 § tobakslagen utéva tillsyn
over de bestimmelser som nu redogjorts fér. Regleringen 1 andra
stycket mojliggor f6r myndigheten att kunna ta ut avgifter i den
omfattning som direktivet medger. Som angetts i allminmotive-
ringen 1 avsnitt 7.3.1 kan Folkhilsomyndigheten, utan sirskilt be-
myndigande, lita inhimta sakkunnigutlitanden 6ver sddana analy-
ser om tillsatser 1 tobaksvaror som rapporterats till myndigheten.
For sidana sakkunnigutlitanden kan Folkhilsomyndigheten ta ut
en avgift, vilket f6ljer av att avgifter fir tas ut f6r tillsynen Gver 16 §
tobakslagen (se allminmotiveringen 1 avsnitt 7.3.5).

Bestimmelsen ir endast tillimplig pd den angivna tillsynen av
tobaksvaror. Folkhilsomyndighetens fir alltsd inte ta ut avgifter
for sin tillsyn 6ver értprodukter fér rokning.

De omriden som ticks av mojligheten att ta ut avgifter inne-
fattar tillsyn som i vissa delar kan komma att kriva relativt om-
fattande analysarbete. Liksom f6r alla avgifter och 1 likhet med vad
som giller f6r kommunala tillsynsavgifter som tas ut med stéd av
forsta stycket giller utéver kravet pd proportionalitet sedvanliga
principer om sjilvkostnad, likstillighet m.m.

Aven mojligheten att ta ut avgift for tillsyn av rapporterings-
skyldigheterna 1 18 ¢ § forsta stycket ska begrinsas av avgrins-
ningen 1 direktivet. Det utrymmet omfattar dven &tgirder som foljer
av tillsynsverksamheten, som att hantera, lagra och offentliggora
information. Samtidigt innebir kravet pd proportionalitet och kost-
nadstickning i avgifterna att sddana tgirder genererar kostnader
som kan skiljas frdn myndighetens verksamhet i 6vrigt.

27§

Genom indringen tydliggérs att det straffbara omridet inte om-
fattar att tillhandahilla konsumenter értprodukter fér rokning dir
forpackningen saknar hilsovarning eller hilsovarningen ir uppen-
bart oriktig.
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15.2 Forslaget till forordning om andring
i tobaksforordningen (2001:312)

Allmant

I det f6ljande limnas en 6versiktlig kommentar till det forslag till
indringar 1 tobaksférordningen som redovisas 1 avsnitt 1.2. Vad
giller regleringen om mirkning och hilsovarningar finns de bestim-
melserna nu 1 Folkhilsomyndighetens foreskrifter. Inom ramen fér
utredningens arbete har det inte varit méjligt att i detalj sl3 fast
innehdllet 1 de enskilda bestimmelserna. Utgdngspunkten for for-
slaget har i1 stillet varit att 1 6-11 §§ tobaksférordningen redovisa
ett utkast till reglering for att tydliggora vad ett genomférande av
direktivets bestimmelser skulle komma att innebira.

I kapitel 13 redovisar utredningen bedémningen att genom-
forandet av direktivet inte kriver nigon 6vergdngsbestimmelse i
tobakslagen. Den mojlighet till 6vergingsreglering som direktivet
anvisar 1 artikel 30 och som innebir att medlemsstaterna under
vissa forutsittningar far tillita att tobaksvaror slipps ut pd markna-
den till och med den 20 maj 2017 trots att de inte uppfyller kraven
enligt direktiven, fir i stillet beaktas 1 genomférandet av tobaks-
férordningen och 1 Folkhilsomyndighetens foreskrifter. Eftersom
utformningen av sdana féreskrifter pdverkas av i vilken takt och
omfattning kommissionen redovisar delegerade akter avstdr utred-
ningen frin att redovisa ett forslag till dvergingsbestimmelse i
tobaksférordningen. Vid utformandet av foreskrifter om karakte-
ristiska smaker har Folkhilsomyndigheten dven att ta hinsyn till
bestimmelsen 1 artikel 7.14, som innebir att om en tobaksvara med
karateristisk smak har en férsiljningsvolym i hela EU som utgér
minst tre procent 1 en viss produktkategori ska bestimmelserna
inte gilla férrin frin och med den 20 maj 2020.

29

Folkhilsomyndighetens nuvarande bemyndigande att meddela
foreskrifter om varningstexter och innehllsdeklaration 1 forsta
punkten tas bort. I 6-11 §§ tobaksférordningen genomférs direkti-
vets reglering av hilsovarningar, inklusive kombinerade hilsovar-
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ningar. Bestimmelserna om innehillsdeklaration har tagits bort i
enlighet med de 6verviganden som gjorts 1 avsnitt 9.3.5.

Genom den nya forsta punkten, som har koppling till 12 {§
tobakslagen, fir Folkhilsomyndigheten meddela foreskrifter om
hur en anmilan om nya tobaksvaror ska goras och vad anmilan ska
innehdlla samt om sddana uppgifter som tillverkare av nya tobaks-
varor ska limna enligt 18 ¢ § andra stycket tobakslagen.

Enligt andra punkten, som ir ny, fir Folkhilsomyndigheten
meddela foreskrifter om skyldighet for tillverkare och importorer
av tobaksvaror och értprodukter fér rékning att enligt 16 § tobaks-
lagen limna uppgifter om ingredienser och kvantiteter av dessa 1
tobaksvaror och értprodukter fér rokning, om effekter p hilsan av
ingredienserna i tobaksvaror, samt att genomféra analyser av till-
satser 1 cigaretter och rulltobak och limna uppgifter om resultatet
av analyserna. Skilen for att ge Folkhilsomyndigheten detta be-
myndigande framgir av avsnitt 7.3.1.

Den nya lydelsen av tredje punkten innehiller den méjlighet som
Folkhilsomyndigheten redan har att meddela féreskrifter om grins-
virden for skadliga imnen enligt 18 § tobakslagen. Genom att om-
finget utvidgas till att avse dven foreskrifter om innehéllet i tobaks-
varor fir Folkhilsomyndigheten méjlighet att meddela foreskrifter
1 enlighet med reglerna i samma paragraf om karakteristisk smak

och tillsatser.

Nuvarande bemyndigande om mitning och évervakning respek-
tive kontrollkép i1 tredje och fjirde punkterna terfinns efter for-
slagen till andringar i fjirde och femte punkterna.

3§

Bestimmelserna i nuvarande férsta stycket avser rapportering av bl.a.
ingredienser 1 tobaksvaror. Genom indringen av bemyndigande-
bestimmelserna 1 2 § 2 tobaksférordningen har Folkhilsomyndig-
heten 1 stillet fitt mojlighet att meddela foreskrifter pd detta
omrdde. Regleringen i det nuvarande férsta stycket ska dirfor
upphivas.

I paragrafens nya lydelse genomférs tobaksproduktdirektivets
krav pd offentliggérande av vissa av de uppgifter som tillverkare
och importérer rapporterar. Bestimmelsen ersitter regleringen 1
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nuvarande andra stycket och har anpassats till kraven i artikel 5.4
och 22.2 1 tobaksproduktdirektivet, vilket innebir dels att den
rapporterade informationen i stillet for att ”spridas till konsumen-
ter” ska “offentliggdras pd en webbplats”, dels att fler uppgifter in
tidigare ska offentliggdras. Enligt bestimmelsen ska Folkhilso-
myndigheten offentliggéra de uppgifter om ingredienser och analys
av tillsatser som rapporterats enligt 2 § 2 och den information om
utslipp som tillverkare och importérer rapporterar 1 samband 6ver-
vakning av grinsvirden enligt 2 § 4.

45

I tobaksproduktdirektivet anges inte, som tidigare, att information
drligen ska 6versindas till kommissionen, utan att informationen
ska héllas tillginglig f6r kommissionen och andra medlemsstater.
Bestimmelsens lydelse har dirfor anpassats till detta. Folkhilso-
myndigheten ska fortsatt ansvara fér den uppgiften.

Tillverkare och importorer ska enligt 12 f § tobakslagen anmila
viss information om nya tobaksvaror innan de slipps ut pd markna-
den. Denna information ska enligt 18 ¢ § andra stycket tobakslagen
uppdateras drligen. Vidare ska tillverkare och importérer av tobaks-
varor enligt 18 ¢ § forsta stycket tobakslagen limna in tillgingliga
marknadsundersokningar, studier av enskilda konsumentgruppers
preferenser och 4rliga rapporter om férsiljningsvolymer. Aven
dessa uppgifter ska lagras och hillas tillgingliga pd motsvarande
sitt, vilket regleras 1 paragrafen. Den uppgiften ankommer ocksé pd
Folkhilsomyndigheten.

6§

Paragrafen, som ir ny, innehdller allminna bestimmelser for mirk-
ning av tobaksvaror. Bestimmelsen har sitt ursprung 1 artikel 8 i
tobaksproduktdirektivet. Den nirmare utformningen av de hilso-
varningar som olika typer av tobaksvaror ska mirkas med framgir
av 7-10 §§. Liknande bestimmelser om varningstexter fanns tidi-
gare 1 Folkhilsomyndighetens féreskrifter. I foérhillande till den
tidigare regleringen har termen varningstexter bytts ut mot hilso-
varning.
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Liksom tidigare giller, enligt bestimmelsen 1 forsta stycket, att
forpackning till tobaksvara som ir avsedd att 1 niringsverksamhet
tillhandahillas konsumenter inom landet ska vara forsedd med
hilsovarning pd svenska. Som foérpackning tll tobaksvara riknas
bide styckforpackning och eventuell ytterférpackning. En styck-
forpackning ir, som angetts 1 kommentaren till 12 b § tobakslagen,
den minsta enskilda férpackning for tobaksvaror eller relaterade
produkter som ir avsedd att i niringsverksamhet tillhandahllas
konsumenter. En ytterférpackning ir en férpackning som inne-
hiller en styckférpackning eller ett antal styckférpackningar, varvid
transparenta omslag inte anses vara ytterférpackningar.

I andra stycket finns 1 punktform nirmare angivet de allminna
krav som hilsovarningar enligt bestimmelserna i tobaksprodukt-
direktivet ska uppfylla. Enligt den forsta punkten ska en hilso-
varning ticka hela den yta som reserverats fér den pd forpack-
ningen. Detta giller bdde styckférpackningar och eventuella ytter-
forpackningar. Bestimmelserna innebir inte nigon forindring i
forhéllande till vad som gillt tidigare.

Enligt den andra punkten fir hilsovarningar inte kommenteras,
omformuleras eller hinvisas till i nigon form. Att hilsovarningar
inte fir omformuleras ir ett fortydligande av att hilsovarningar ska
ha just den lydelse eller utformning som anges 1 férordningen.
Hilsovarningar fir inte heller kommenteras eller hinvisas ull i
ovrigt pd forpackningen.

Den tredje punkten innebir, liksom enligt tidigare bestimmelser,
att hilsovarningar ska vara tryckta s8 att de dr fullt synliga och inte
kan avligsnas eller utplinas. Att hilsovarningar ska vara fullt syn-
liga innebir bla. att de ska vara tydliga och, om hilsovarningen
bestir av text, litt lisbara.

Enligt den fiirde punkten ska hilsovarningar som huvudregel
forbli intakta nir styckfoérpackningen 6ppnas. Ett undantag finns
for forpackningar med vikbart lock. P4 sidana férpackningar 3
hilsovarningarna brytas nir férpackningen éppnas, men endast pd
ett sitt som sikerstiller den grafiska fullstindigheten och synlig-
heten hos text, fotografier och avvinjningsinformation.

Den femte punkten innebir, liksom enligt tidigare bestimmelser,
att hilsovarningar inte pd nigot sitt fir dolja eller bryta skatte-
mirken, eller prismirkning. Dirtill har 1 bestimmelsen, till {6ljd av
tobaksproduktdirektivets krav, iven inférts att inte heller spir-
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ningsmirkning eller sikerhetsmirkning pd styckférpackningar far
déljas eller brytas av hilsovarningar.

Enligt den sjitte punkten ska hilsovarningar ha den nirmare
utformning som anges 1 7-10 §§. Vidare ska berikningen av eventu-
ella dimensioner goéras pa forpackningen nir den ir stingd.

Den sjunde punkten innebir att hilsovarningar ska vara omgivna
av en svart ram med en bredd pd en millimeter innanfér den yta
som ir reserverad for varningen. Bestimmelsen innebir alltsd att
ramen ska vara nigot smalare in tidigare.

Bestimmelsen 1 det tredje stycket innebir att hilsovarningar pa
vissa styckférpackningar for andra tobaksvaror dn cigaretter och
rulltobak 1 pdsar fir sittas fast med hjilp av klistermirken, forutsatt
att sddana klistermirken inte gér att avligsna.

7§

Paragrafen ir ny och innehiller bestimmelser om allminna var-
ningar och informationstexter p tobaksvaror {6r rékning. Utform-
ningen av stadgandet f6ljer 1 stort artikel 9 1 tobaksproduktdirektivet.
I de férsta och andra styckena finns allminna bestimmelser som
giller for forpackningar till alla typer av tobaksvaror f6r rokning.
Bestimmelserna 1 de styckena giller alltsd som utgingspunkt for
alla typer av tobaksvaror fér rokning, se dock undantaget 1 9§
forsta stycket. De tredje till femte styckena innehdller sirskilda
bestimmelser for vissa typer av férpackningar for rulltobak och
cigaretter.

I forsta stycket anges att forpackning till tobaksvara f6r rokning
som ir avsedd att 1 niringsverksamhet tillhandah8llas konsumenter
inom landet ska vara forsedd med en allmin varning och en infor-
mationstext. Som foérpackning till tobaksvara riknas bide styck-
forpackning och eventuell ytterférpackning. For innebérden av
dessa begrepp, se kommentaren till 6 §. Den allminna varningen
lyder "Rékning dédar”. De allminna oévervigandena betriffande
lydelsen av den allminna varningen finns i avsnitt 9.3.2. Informa-
tionstexten lyder "Tobaksrok innehdller 6ver 70 cancerframkallande
dmnen”.

I det andra stycket finns nirmare bestimmelser om 1 vilket typ-
snitt och storlek som den allminna varningen och informations-
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texten ska vara tryckta 1 samt om texternas nirmare placering 1 den
yta som reserverats for dem. Regleringen éverensstimmer med vad
som tidigare gillt for varningstexter enligt bestimmelserna i Folk-
hilsomyndighetens féreskrifter.

Det tredje stycket innehdller bestimmelser om var den allminna
varningen och informationstexten nirmare ska placeras pi rit-
blocksformade férpackningar for cigaretter och rulltobak. Den
allminna varningen ska pd denna typ av forpackningar dterges pd
den nedre delen av en av styckférpackningarnas sidoytor och infor-
mationstexten ska iterges pd den nedre delen av den andra sido-
ytan. Texterna ska ha en bredd av minst 20 millimeter och ticka
50 procent av de ytor pd vilka de trycks.

I det fiarde stycket finns nirmare bestimmelser om var den all-
minna varningen och informationstexten ska placeras pd foérpack-
ningar till cigaretter och rulltobak i form av en ask med fillbart
lock vars sidoyta delas i tvd delar nir férpackningen 6ppnas. P3
sddana forpackningar ska den allminna varningen och informa-
tionstexten finnas 1 sin helhet pd den storre delen av de delade
ytorna. Den allminna varningen ska ocksd framtrida p& insidan av
den &vre yta som ir synlig nir férpackningen ir 6ppen. De laterala
sidoytorna pd den hir typen av férpackning ska ha en héjd av minst
16 millimeter. Den allminna varningen och informationstexten ska
ticka 50 procent av de ytor pd vilka de trycks.

Det femte stycket innehdller bestimmelser om hur den allminna
varningen och informationstexten ska placeras pd vissa typer av
forpackningar for rulltobak. Foér rulltobak som marknadsfors i
pisar, ska den allmidnna varningen och informationstexten finnas pd
de ytor dir hilsovarningarnas fulla synlighet sikerstills. P4 cylinder-
formade foérpackningar for rulltobak ska den allminna varningen
finnas pa lockets yttersida och informationstexten pa lockets inner-
sida. Aven p3 dessa typer av forpackningar ska den allminna var-
ningen och informationstexten ticka 50 procent av de ytor pd vilka

de trycks.
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8§

Paragrafen ir ny och genom bestimmelserna i den genomfors
tobaksproduktdirektivets nya regelverk om kombinerade hilsovar-
ningar for cigaretter, rulltobak och tobak foér vattenpipa. Begreppet
kombinerad hilsovarning innebir en hilsovarning som bestir av en
kombination av en varningstext och ett motsvarande fotografi eller
en motsvarande illustration. Det ir endast foérpackningar till ciga-
retter, rulltobak och tobak foér vattenpipa som ir avsedda att i
niringsverksamhet tillhandahillas konsumenter inom landet som
ska foérses med kombinerade hilsovarningar. Det ir bide styck-
forpackningar och eventuella ytterforpackningar som ska forses
med sidana varningar. For innebérden av begreppen styckférpack-
ning och ytterférpackning, se kommentaren till 6 §. Utformningen
av stadgandet foljer 1 stort artikel 10 i tobaksproduktdirektivet.

I forsta stycket finns 1 punktform en beskrivning av de grund-
liggande kraven p4 hilsovarningarnas utformning. De kombinerade
hilsovarningarna ska siledes innehlla en varningstext och ett mot-
svarande firgfoto himtade ur bilagorna till tobaksférordningen
(forsta punkten). Vidare ska hilsovarningen innehilla rokavvinj-
ningsinformationen ”Sluta réka-linjen 020-840000 hjilper personer
som vill sluta réka” (andra punkten). De kombinerade hilsovar-
ningarna ska ticka 65 procent av bdde den yttre framsidan och bak-
sidan av férpackningarna (tredje punkten) och visa samma varnings-
text och motsvarande firgfoto pd bida sidor av férpackningarna
(firde punkten). Vidare ska de kombinerade hilsovarningarna &ter-
ges pd den 6vre kanten av férpackningarna och placeras pi samma
led som all annan information pa denna yta av férpackningen (femte
punkten).

Bestimmelsen 1 andra stycket anger en minsta hojd och bredd
for de kombinerade hilsovarningarna pd styckférpackningar med
cigaretter. Hojden pd varningarna ska vara minst 44 millimeter och
bredden minst 52 millimeter. Eftersom den kombinerade hilsovar-
ningen pd en sidan férpackning ska uppta minst 50 procent av
ytan, reglerar bestimmelsen indirekt dven den minsta storleken av
fram- och baksidan pd en styckférpackning for cigaretter.

I tredje stycket finns en sirreglering for cylinderformade for-
packningar. Forpackningar med en sidan form ska, i stillet for vad
som anges 1 forsta stycket 4, uppvisa tvd kombinerade hilsovar-
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ningar pd samma avstind frin varandra, och varje hilsovarning ska
ticka 65 procent av respektive halva av den rundade ytan.

Fjérde stycket upptar en bestimmelse som nirmare anger hur de
olika kombinationerna av text och bild ska alternera. Bestimmelsen
innebir att det f6r varje ir finns en sirskild uppsittning med var-
ningar som ska anvindas. Varje kombinerad hilsovarning som kan
anvindas under ett givet &r ska i s8 hog utstrickning som méjligt
visas 1 samma antal pd varje varumirke {6r tobaksvaror.

9§

Paragrafen ir ny. Enligt de 6verviganden som gjorts 1 avsnitt 9.3.2
ska andra tobaksvaror fér rékning in cigaretter, rulltobak och tobak
for vattenpipa vara undantagna frin kravet pd kombinerade hilso-
varningar och informationstexter. I paragrafen finns bestimmelser
som reglerar vilka typer av hilsovarningar som férpackningar till
dessa typer av tobaksvaror fér rokning ska ha om de ir avsedda att i
niringsverksamhet tillhandahillas konsumenter inom landet. Para-
grafens bestimmelser ir nirmast identiskta med de bestimmelser
som enligt Folkhilsomyndighetens foreskrifter tidigare gillt for
varningstexter pd tobaksvaror som ir avsedda att rokas. Utform-
ningen av stadgandet foljer i stort artikel 11 1 tobaksprodukt-
direktivet.

Enligt det forsta stycket ska férpackningar f6r andra tobaksvaror
for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak fér vattenpipa, i
stillet for vad som anges 1 7§, vara férsedda med den allminna
varningen “Rékning dédar” och rékavvinjningsinformationen
”Sluta réka-linjen 020-840000 hjilper personer som vill sluta roka”.
Vidare ska sddana férpackningar forses med en av de varningstexter
som anges 1 bilaga 1. Bestimmelsen giller bdde styckférpackningar
och eventuella ytterforpackningar. For inneboérden av begreppen
styckférpackning och ytterférpackning, se kommentaren till 6 §.

Av bestimmelsen 1 det andra stycket framgdr att den allminna
varningen, inbegripet en hinvisning till rékavvinjningsinformation,
enligt forsta stycket 1 ska dterges pd den mest synliga ytan av for-
packningen och ticka 30 procent av denna yta.

I det tredje stycket anges att varningstexterna enligt férsta stycket 2
ska &terges pd den nidst mest synliga ytan av forpackningen och
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ticka 40 procent av denna yta. P4 forpackningar som ir storre in
150 cm® dr det emellertid tillrickligt att varningstexten ticker en
yta om 45 cm’. Varningstexterna ska i si hdg utstrickning som
mojligt visas 1 samma antal pa varje mirke av produkterna.

Det frirde stycket innehiller bestimmelser om typsnitt, typ-
storlek och nirmare utformning pd de hilsovarningar som anges 1
forsta stycket.

10§

Paragrafen ir ny och innehdller bestimmelser om mirkning av
férpackningar till rokfria tobaksvaror som ir avsedda att 1 nirings-
verksambhet tillhandahillas konsumenter inom landet. Som férpack-
ning riknas bdde styckférpackning och eventuell ytterférpackning.
For inneborden av begreppen styckforpackning och ytterforpack-
ning, se kommentaren till 6 §. Bestimmelser mirkning av rokfria
tobaksvaror fanns tidigare 1 Folkhilsomyndighetens foreskrifter.
Utformningen av stadgandet féljer i stort artikel 12 i tobaks-
produktdirektivet.

Av det forsta stycket framgdr att rokfria tobaksvaror, vilket inne-
fattar snus fér anvindning 1 munnen, ska férses med hilsovarningen
”Denna tobaksvara skadar hilsan och ir beroendeframkallande” om
de ir avsedda att 1 niringsverksamhet tillhandahillas konsumenter
inom landet. Lydelsen av hilsovarningen ir alltsd skarpare in tidi-
gare, d& varningen formulerades som att tobaksvaran kan skada
hilsan.

Det andra stycket innehiller bestimmelser om typsnitt, typ-
storlek och nirmare utformning pd hilsovarningen.

11§

Paragrafen, som ir ny, innehdller en nirmare beskrivning av hur
hilsovarningen pd férpackningar till 6rtprodukter f6r rokning ska
se ut. Bestimmelsen, som ocksd ir ny, har sin grund 1 artikel 21 i
tobaksproduktdirektivet.

Hilsovarningen ska ha den exakta lydelse som anges i forsta
stycket och vara pd svenska. Alla styckférpackningar och eventuella
ytterférpackningar till 6rtprodukter f6r réokning som ir avsedda att
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1 niringsverksamhet tillhandahéllas konsumenter inom landet ska
vara forsedda med den aktuella hilsovarningen. For inneboérden av
begreppen styckférpackning och ytterférpackning, se kommenta-
ren till 6 §.

I andra stycket anges de nirmare kraven pd hur hilsovarningen
grafiskt ska utformas. Hilsovarningen ska 1 enlighet med vad som
anges 1 punkten 1 tryckas pd sivil férpackningens framsida som
dess baksida. Vidare ska hilsovarningen enligt punkten 2 ticka
30 procent av omridet av den motsvarande ytan pd férpackningen.
Slutligen ska hilsovarningen ha det typsnitt samt den storlek och
nirmare placering som anges 1 punkterna 3-5.

12§

Paragrafen ir ny. Den innehiller regler om hur styckférpackningar
med cigaretter och rulltobak ska utformas. Foér inneborden av
begreppet styckforpackning, se kommentaren till 12 b § tobaks-
lagen. I den bestimmelsen &terfinns ocksd reglering om minsta
innehdll 1 styckférpackningar for cigaretter och rulltobak och en
mojlighet till delegation till regeringen att meddela foreskrifter om
styckférpackningar.

Genom bestimmelsen i férordningen genomférs den reglering
av styckfoérpackningars utseende som framgdr av artikel 14 i direk-
tivet. For cigaretter giller att styckférpackningarna ska vara rit-
blocksformade. Fér rulltobak ska forpackningarna vara ritblocks-
formade, cylinderformade eller ha formen av en pise. Med pise
avses — 1 enlighet med definitionen 1 artikel 2.31 i tobaksprodukt-
direktivet — en styckférpackning med rulltobak, antingen 1 form av
en rektangulir ficka med en flik som ticker 6ppningen eller i form
av en flatbottnad pése.

I 8§ andra stycket finns en bestimmelse om hilsovarningars
storlek pd styckforpackningar for cigaretter. Den bestimmelsen
innebir 1 praktiken en reglering av vilken minsta storlek som styck-
forpackningar for cigaretter far ha.
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15.3 Forslaget till forordning om andring
i offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641)

Punkten 61 i bilagan till forordningen

I bestimmelsen har spridas till konsumenter ersatts av termen offent-
liggoras, for att nirmare Sverensstimma med lydelsen av 3 § tobaks-
férordningen och motsvarande bestimmelser i tobaksprodukt-
direktivet, artikel 5.4 och 22.2.
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Kommittédirektiv 2014:108

Genomfoérande av EU:s tobaksproduktdirektiv

Beslut vid regeringssammantride den 10 juli 2014

Sammanfattning

En sirskild utredare ska

— limna forslag till nationellt genomférande av Europaparlamentets
och ridets direktiv 2014/40/EU om tillnirmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presen-
tation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter
och om upphivande av direktiv 2001/37/EG,

— analysera och vid behov limna férslag pd en indama&lsenlig natio-
nell reglering av snus och tuggtobak samt f6rslag till reglering av
innehillet 1 snus,

— utreda och vid behov limna forslag for att begrinsa rokning av
tobaksrelaterade produkter, som t.ex. e-cigaretter och értpro-
dukter for rokning, i1 vissa lokaler och utrymmen samt pd vissa
omréden utomhus, 1 likhet med vad som giller {6r tobaksrok,

— analysera for- och nackdelar med att inféra tillstdndsplikt for for-
siljning av tobak och vid behov limna férslag pd hur en sddan
tillstdndsplikt skulle kunna utformas,

— limna forslag till nationellt genomférande av WHO:s protokoll

om eliminering av illegal handel med tobaksvaror.

Utredaren ska i ett delbetinkande senast den 1 februari 2015 redo-
visa resultatet av sina éverviganden om nodvindiga anpassningar for
genomférandet av direktiv 2014/40/EU. De férfattningsindringar

195



Bilaga 1

SOU 2015:6

som utredaren anser miste goras ska limnas 1 delbetinkandet. Upp-
draget 1 6vrigt ska redovisas senast den 1 september 2015.

Bakgrund

I tobakslagen (1993:581) finns bestimmelser som syftar till att mini-
mera de hilsorisker och oligenheter som ir férbundna med bruk av
tobak och exponering f6r tobaksrok. I lagen finns bestimmelser om
begrinsning av rokning 1 vissa lokaler och utrymmen samt pd vissa
omriden utomhus, rokfri arbetsmiljé, varningstexter och innehdlls-
deklaration pd férpackningar till tobaksvaror, begrinsningar av han-
deln med och ritten till inforsel av tobaksvaror, marknadsféring av
tobaksvaror och anvindning av vissa varukinnetecken 1 marknads-
foring av andra varor eller tjinster samt produktkontroll m.m. av
tobaksvaror. Lagen innehiller ocksd bestimmelser om tillsyn, éver-
klagande och straffansvar.

Snus och tuggtobak ir tobaksprodukter och omfattas dirmed av
tobakslagen (1993:581). Enligt 3 § livsmedelslagen (2006:804) jim-
stills dock snus och tuggtobak med livsmedel. Detta trots att tobak
och tobaksprodukter uttryckligen exkluderas frin livsmedelsdefini-
tionen 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 178/2002
av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsme-
delslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om férfaranden 1 frigor som giller livsmedels-
sikerhet. Ytterligare reglering i anslutning till livsmedelslagen finns
1 livsmedelsférordningen (2006:813) och 1 Livsmedelsverkets fore-
skrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak.

Europaparlamentet och Europeiska unionens rdd antog den 5 juni
2001 direktiv 2001/37/EG om tillnirmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och férsiljning
av tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001, s. 26, Celex 3200110037).
Syftet med direktivet dr att tillnirma medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om den hogsta tilldtna halten av tjira, nikotin
och kolmonoxid i cigaretter, de varningstexter och andra uppgifter
som ska finnas pd styckférpackningar med tobaksvaror samt vissa
3tgirder avseende ingredienser 1 och beskrivning av tobaksvaror, med
utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivd. Direktivet genomfordes i
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svensk ritt under 2002, se propositionen Mirkningsdirektivet om
tobaksvaror (prop. 2001/02:162).

Virldshilsoorganisationens (WHO) Virldshilsoférsamling antog
den 21 maj 2003 ramkonventionen om tobakskontroll (nedan WHO:s
ramkonvention). Konventionen ger stéd till enskilda linder att ut-
veckla sin nationella lagstiftning och politik och ir en regelsamling
for de omrdden som paverkar tobakskonsumtionen. Linderna kan
ha stringare nationell lagstiftning. Sverige ratificerade konventionen
2005, se propositionen Tobakskontroll — genomférande av WHO:s
ramkonvention om tobakskontroll m.m. (prop. 2004/05:118).

Behovet av en 6versyn

Tobaksrokning ir fortfarande vistvirldens enskilt storsta folkhilso-
problem som gir att férebygga och beskrivs av WHO som en global
epidemi som drligen dédar 5,4 miljoner minniskor (World Health
Organization, 2008).

Socialstyrelsens rapport Registeruppgifter om tobaksrékningens
skadeverkningar (Socialstyrelsen 2014) visar att rokningen dédade
uppskattningsvis 12 000 rékare per dr under perioden 2010-2012
vilket dr ett storre antal dn enligt tidigare gjorda berikningar.

Forutom tobaksbrukets stora inverkan p4 hilsan ger det upphov
till stora kostnader for sdvil stat, landsting, kommuner och arbets-
givare som for brukaren sjilv. Rokningen 1 Sverige kostar samhillet
totalt minst 30 miljarder kronor per &r 1 sjukvirdskostnader, pro-
duktionsbortfall och sjukskrivningar (Statens folkhilsoinstitut,
R 2011:11).

Initiativ pd framfor allt internationell nivd och EU-niv4 féranle-
der behov att gora en dversyn av ett antal omriden som redovisas
nedan.

Ett reviderat tobaksproduktdirektiv

For att dterspegla utvecklingen inom vetenskapen, pd marknaden
och pd internationell nivd presenterade kommissionen i december
2012 ett forslag till reviderat tobaksproduktdirektiv (KOM (2012)
788 slutlig). Det 6vergripande méilet for revideringen av direktivet
var en bittre fungerande inre marknad inom EU. Utgingspunkten
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for arbetet har enligt kommissionen varit att uppnd en hog grad av
skydd f6r minniskors hilsa.

Foérhandlingar pdgick under 2013 och viren 2014 kunde ett revi-
derat tobaksproduktdirektiv antas, Europaparlamentets och ridets
direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagar och andra férfattningar om tillverkning, presen-
tation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och
om upphivande av direktiv 2001/37/EG. Direktivet faststiller be-
stimmelser pd unionsnivi om tobak och tobaksrelaterade produkter.

Direktiv 2014/40/EU, som ersitter direktiv 2001/37/EG, inne-
hiller bland annat bestimmelser om férbud mot cigaretter och rull-
tobak med karakteristisk smak, rapporteringsskyldighet for tillverkare
och importérer om ingredienser 1 tobaksprodukter, krav pd kombi-
nerade hilsovarningar motsvarande 65 procent av fram- och baksida
pa styckforpackningar for tobaksvaror {6r rékning, sparbarhets- och
mirkningskrav f6r att motverka illegal handel med tobaksprodukter,
forbud eller anmilningsskyldighet for grinséverskridande distans-
forsiljning av tobaksprodukter och sirskild reglering av elektroniska
cigaretter (e-cigaretter) och értprodukter fér rokning.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare regleras i direktiv
2014/40/EU, sdvida de inte omfattas av kravet pd ett godkinnande
enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG (human-
likemedelsdirektivet) eller kraven som anges i ridets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Likemedelsverket har med stdd i likemedelslagen bedomt att e-
cigaretter med nikotin ska klassas som likemedel. Likemedelsverket
beslutade den 4 oktober 2013 om ett férbud for ett foretag att silja
e-cigaretter som innehéller nikotin. Beslutet grundar sig p4 att pro-
dukten har en farmakologisk effekt och en medicinsk anvindning.
S&dana produkter regleras av likemedelslagen och innebir att Like-
medelsverkets godkinnande krivs innan de far siljas. Foretaget har
overklagat beslutet och forvaltningsritten har beslutat att verksam-
heten far fortsitta i avvaktan pd domstolens slutgiltiga avgérande 1
frigan.

I anslutning till rddets antagande av det reviderade tobakspro-
duktdirektivet den 14 mars 2014 framfoérde Sverige att omfattningen
av hilsovarningarna kunde strida mot svenska grundlagar och att det
var osikert om och hur Sverige kunde genomféra direktivet 1 friga
om hilsovarningarnas storlek. Sverige framférde dven att delar av
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regleringen av e-cigaretter kunde vara problematisk 1 grundlagshin-
seende.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/40/EU ska vara
genomfort 1 medlemsstaterna senast den 20 maj 2016. Vissa artiklar
sdsom bestimmelserna om spdrbarhet och sikerhetsmirkning har
emellertid f6rlingd tid f6r genomférande.

Mot denna bakgrund finns det anledning att gora en 6versyn av
vilka férindringar som ir nédvindiga for ett nationellt genomféran-
de av Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/40/EU.

Nationell reglering av snus och tuggtobak

Snus och tuggtobak ir tobaksprodukter och omfattas dirfér av
tobakslagen. Nationellt har vi dven valt att 1 livsmedelslagen jimstilla
snus och tuggtobak med livsmedel, trots att tobak och tobakspro-
dukter uttryckligen exkluderas frn definitionen av livsmedel enligt
EU-lagstiftning. Till skillnad frn tuggtobak ir snus undantaget frn
den innehillsreglering som finns 1 artikel 7 i direktiv 2014/40/EU.
Dock omfattas dven snus av till exempel direktivets reglering nir det
giller produktpresentationen och rapporteringsskyldighet for till-
verkare och importérer 1 friga om ingredienser 1 tobaksprodukter.
Exempelvis fir mirkningen av styckforpackningar och eventuella
ytterforpackningar eller sjilva tobaksvaran inte innehilla nigon be-
stindsdel eller nigot inslag som liknar ett livsmedel.

Flera myndigheter dr berérda av regleringen av snus och tugg-
tobak. Folkhilsomyndigheten ir behorig myndighet enligt tobaksla-
gen. Med stdd av bemyndiganden i livsmedelslagen har Livsmedels-
verket meddelat foreskifter om snus och tuggtobak och kommunerna
utdvar kontroll av anliggningarna.

Mot denna bakgrund finns anledning att gora en 6versyn av vilka
férindringar som ir nddvindiga for att uppnd en indamailsenlig
nationell reglering av snus och tuggtobak i Sverige.

En annan friga rér innehdllsreglering av tobaksprodukter. Rikt-
linjerna till WHO:s ramkonvention om tobakskontroll innehéller re-
kommendationer om reglering av tobaksvarors innehdll och reglering
av information om tobaksvaror som sirskilt syftar till att avligsna
ingredienser som gor produkterna mer vilsmakande, ger intryck av
att tobaksvarorna har hilsoférdelar, ir forknippade med energi och
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vitalitet eller har firgande egenskaper. Dessa riktlinjer har anvints
som stdd vid utformningen av den innehdllsreglering som finns 1 det
reviderade tobaksproduktdirektivet 2014/40/EU.

Med anledning av att snus ir en produkt som inom EU endast ir
tilliten att saluféras 1 Sverige har ansvaret for att reglera innehillet 1
snus overlimnats till Sverige. Detta innebir att snus dr undantaget
den innehillsreglering som finns 1 artikel 7 1 direktiv 2014/40/EU.
Diremot omfattas snuset av direktivets artikel 13 nir det giller pro-
duktpresentation och de begrinsningar som giller hinvisning till
smaker och dofter pd styckférpackningar och eventuella ytterfor-
packningar.

Snus bestdr av mald tobak, salter samt fuktighetsbevarande imnen
och smakimnen. Nikotin ir den frimsta beroendeframkallande kom-
ponenten i snus. Ett flertal cancerframkallande imnen har pévisats i
snus, bland annat N-nitrosaminer, polycykliska kolviten, aldehyder,
tungmetaller samt alfa-strilaren polonium-210. Av dessa framstar de
tobaksspecifika N-nitrosaminerna som de visentligaste frin cancer-
risksynpunkt (Cnattingius et al., 2005).

Det har skett en betydande produktutveckling nir det giller snus.
Under 2000-talet har ett stort antal nya snusmirken och mirkes-
varianter lanserats, samtidigt som anvindningen av smaktillsatser kat
kraftigt. Numera finns snus med smak av t.ex. mint, vanilj, lakrits,
tranbir, citrus och lingon.

Mot denna bakgrund bedémer regeringen att det finns anled-
ning att gora en dversyn av regelverket betriffande innehillet for
snus och att utreda om det finns behov av férindringar i nuvarande
regelverk i den delen.

Rokfria miljoer

Frigan om rokfria miljer ir av speciellt intresse 1 anslutning till ut-
vecklingen i friga om tobaksrelaterade produkter som e-cigaretter
och ortprodukter f6r rokning. Direktiv 2014/40/EU harmoniserar
inte bestimmelserna om roékfria miljder och det finns dirfér behov
av att klargdra vad som bor gilla fér tobaksrelaterade produkter,
sdsom e-cigaretter och ortprodukter f6r rokning, 1 férhdllande till
rokfria miljoer.
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Tillstandskrav for tobaksforsilining

Socialutskottet behandlar frigan om tillstdndsplikt for forsiljning
av tobak 1 sitt betinkande 2013/14:SoU13.

Utskottet pdminner inledningsvis om de dndringar i tobakslagen
som tridde i kraft 2010 och som syftar till en bittre efterlevnad av
bestimmelserna om &ldersgrins och en effektivare tillsyn. Bland annat
skirptes kraven pd niringsidkare som bedriver forsiljning av tobaks-
varor genom att forsiljning inte fir paborjas forrin en anmailan har
gjorts till kommunen. Det inférdes dven en bestimmelse om att kom-
munen ska kunna meddela forsiljningsférbud vid allvarliga eller
upprepade overtridelser av bestimmelserna i tobakslagen (prop.
2009/10:207, bet. 2009/10:SoU25, rskr. 2009/10:344).

Utskottet har genom ett tillkinnagivande uttalat att man nu bér
¢d vidare och infora tillstdndsplikt f6r forsiljning av tobak. Utskottet
anser dirfor att regeringen ska gora en éversyn for att mojliggora
tillstdndsplikt f6r forsiljning av tobak och direfter skyndsamt &ter-
komma till riksdagen med ett férslag pd hur en sidan ska utformas.

Med anledning av utskottets stillningstagande bedémer regeringen
att frigan om tillstdndsplikt f6r férsiljning av tobak bor ses 6ver.

WHO:s protokoll om eliminering av illegal handel med tobaksvaror

WHO:s ramkonvention om tobakskontroll ger 6kade férutsittning-
ar for att skydda minniskor, bdde i Sverige och i virlden, frin de
sociala, ekonomiska och hilsomissiga konsekvenserna av tobaks-
konsumtion, tobaksproduktion och exponering for tobaksrok. For
att omsitta tobakskonventionen till praktisk handling inom och
mellan anslutna linder pdgir arbetet med att ta fram riktlinjer och
protokoll f6r hur konventionens 38 artiklar ska tolkas.

Artikel 15 1 ramkonventionen behandlar problemet med smugg-
ling, olaglig framstillning och forfalskning. Ar 2007 beslutades att
ett sirskilt protokoll skulle utarbetas f6r att bekimpa olaglig handel
med tobaksvaror. Vid den femte partskonferensen i Seoul, Sydkorea
dr 2012 kunde parterna anta protokollet om eliminering av illegal
handel med tobaksprodukter. Protokollet var éppet f6r underteck-
nande for alla parter till ramkonventionen frin den 10 januari 2013
till den 9 januari 2014. Regeringen beslutade 1 december 2013 att
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underteckna protokollet vilket ocksd skedde i New York i januari
2014.

Nir protokollet stingdes for undertecknande hade Europeiska
unionen och 53 stater undertecknat protokollet. Protokollet ir nu
oppet for ratificering, godkinnande och anslutning. Det krivs att
40 av parterna till konventionen blir part till protokollet innan det
kan trida 1 kraft.

Den 10 december 2013 antogs ridslutsatser om illegal handel med
tobak som ger stdd till medlemsstaterna att gd vidare med att genom-
fora protokollet om illegal handel med tobaksprodukter.

Regeringen beddémer att det behéver goras en dversyn for att ut-
reda om och i sd fall vilka férindringar som krivs for att gd vidare
med ett nationellt genomférande av protokollet.

Uppdraget

Nationellt genomforande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/40/EU

I ett forsta steg ska utredaren foresld hur det reviderade tobakspro-
duktdirektivet, Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU,
bér genomforas 1 svensk ritt.

E-cigaretter som innehéller nikotin bér, 1 enlighet med den be-
démning som Likemedelsverket gor i dag, betraktas som likemedel.
Utredaren ska dirfor, i den utstrickning som direktivet tilldter, limna
forslag pd hur det reviderade tobaksproduktdirektivet bér genom-
foras for att 3stadkomma en sddan reglering. Vid behov ska utreda-
ren iven klargéra vad som bor gilla fér e-cigaretter som inte kan
betraktas som likemedel.

Utredaren ska

— analysera och bedéma vilka férindringar som madste goras i lag,
forordning eller myndighetsforeskrift eller genom annan 3tgird
som en direkt f6ljd av Europaparlamentets och ridets direktiv
2014/40/EU om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra férfattningar om tillverkning, presentation och férsiljning
av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av
direktiv 2001/37/EG,
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— limna forslag, inklusive forfattningsforslag, till det nationella
genomforandet av Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/40/EU.

I uppdraget ingdr att analysera hur direktivet forhiller sig till tryck-
frihetstorordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Det ingdr dock
inte 1 uppdraget att limna forslag till grundlagsindringar. Regeringen
har tillsatt en kommitté pd det tryck- och yttrandefrihetsrittsliga om-
ridet som bl.a. har fitt 1 uppdrag att limna férslag till grundlagsind-
ringar om det ir nddvindigt f6r att kunna reglera att en stor del av
en tryckt skrift ska vara tickt med varningstexter eller liknande (dir.
2014:97). Kommittén ska redovisa det uppdraget den 1 september
2016. Utredaren ska 1 ett delbetinkande senast den 1 februari 2015
redovisa resultatet av sina §verviganden om nddvindiga anpassning-
ar for genomforandet av Europaparlamentets och ridets direktiv
2014/40/EU. De forfattningsindringar som utredaren anser méste
goras ska limnas 1 delbetinkandet. Forslag gillande de delar i direk-
tivet som inte behdver vara genomférda 1 medlemsstaterna till den
20 maj 2016 ska limnas senast den 1 september 2015.

Nationell reglering av snus och tuggtobak

Med anledning av genomférandet av det reviderade tobaksprodukt-
direktivet bor den nationella regleringen av snus och tuggtobak ses
dver 1 syfte att dstadkomma en dndamélsenlig nationell reglering som
dven overensstimmer med den EU-rittsliga regleringen av tobaks-
produkter.

Snus ir undantaget den innehéllsreglering som finns i artikel 7 1
direktiv 2014/40/EU. Diremot omfattas snus av till exempel regle-
ringen 1 artikel 13 nir det giller produktpresentation och de be-
gransningar som giller hinvisning till smaker och dofter pé styckfor-
packningar och eventuella ytterférpackningar. Det har dven skett
en betydande produktutveckling nir det giller snus.

Utredaren ska

— analysera f6r- och nackdelar med nuvarande reglering och vid
behov limna férslag, inklusive forfattningsférslag, i syfte att upp-
nd en indamailsenlig nationell reglering av snus och tuggtobak
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som tar hinsyn till s3 vil regelfoérenkling som konsumentperspek-
tivet,

— mot bakgrund av utvecklingen i friga om innehéllsreglering fér
tobaksprodukter inom EU och internationellt, analysera nuva-
rande regelverk betriffande innehillet f6r snus och vid behov
limna férslag, inklusive forfattningsférslag, tll reglering av inne-
hillet i snus.

Rokfria miljoer

Det finns flera skil som talar {or att tobakslagens begrinsningar for
tobaksrok dven ska omfatta andra tobaksrelaterade produkter, t.ex.
e-cigaretter och drtprodukter fér rokning. Det kan antas bli svirare
att uppritthdlla rddande rékforbud for tobaksprodukter om annan
rokning tillits. Vidare ir det inte klarlagt vilken pdverkan t.ex. e-
cigaretter har pi omgivningen.

Utredaren ska

— utreda behovet av att begrinsa rokning av tobaksrelaterade pro-
dukter, som t.ex. e-cigaretter och értprodukter fér rokning, 1 vissa
lokaler och utrymmen samt pd vissa omrdden utomhus i likhet
med vad som giller f6r tobaksrék, och vid behov limna forslag,
inklusive forfattningsférslag, for att dstadkomma en sidan be-
grinsning.

Frdgan om tillstandskrav for tobaksforsilining

Frigan om tillstdndskrav f6r tobaksforsiljning har varit féremal for
overviganden tidigare. I betinkandet om olovlig tobaksforsiljning
(SOU 2009:23) gjorde utredningen bedémningen att ett tillstdnds-
krav lika vil som en anmilningsskyldighet medfér att kommunen
far kontroll 6ver de forsiljningsstillen f6r tobak som finns 1 kom-
munen och i férekommande fall mgjlighet att genom foreligganden
kriva in de uppgifter kommunen behover for att planera och utéva
sin tillsyn. Utredningen konstaterade dock att ett tillstdndssystem
ir mer administrativt betungande och férutsitter mer resurser in
ett anmilningssystem och att om inga sirskilda krav uppstilldes for
att 3 ett sddant tillstdnd riskerade detta att bli en ren formalitet.
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Med anledning av socialutskottets stillningstagande finns dock
anledning att se 6ver frigan pd nytt. Utredaren ska beakta EU-for-
dragets bestimmelser om ritten till fri etablering och den fria rorlig-
heten for tjinster pd den inre marknaden liksom tjinstedirektivet
(2006/123/EG).

Utredaren ska

— analysera resultatet av de dndringar i tobakslagen som tridde i
kraft 4r 2010 och som syftade till en bittre efterlevnad av be-
stimmelserna om aldersgrins och en effektivare tillsyn,

— analysera f6r- och nackdelar med att infora tillstdndsplikt for for-
siljning av tobak och vid behov limna forslag, inklusive férfatt-
ningsforslag, pd hur en sidan tillstdndsplikt skulle kunna utformas.

Nationellt genomforande av WHO:s protokoll om eliminering
av illegal handel med tobaksvaror

Protokollet om eliminering av illegal handel med tobaksprodukter
syftar till att bekimpa alla former av illegal handel med tobakspro-
dukter och innehéller verktyg for att forebygga och motverka illegal
handel genom nationella dtgirder och internationellt samarbete. Pro-
tokollet inneh&ller bland annat krav pd licensiering for tillverkning,
import och export av tobaksprodukter och utrustning som anvinds
for produktion av tobak. Protokollet innehéller dven bestimmelser
om sparbarhet och mirkning av tobaksprodukter.
Utredaren ska

— analysera om och i s8 fall vilka férfattningsindringar som krivs
for ett nationellt genomférande av WHO:s protokoll om elimi-
nering av illegal handel med tobaksvaror,

— limna nédvindiga férslag, inklusive foérfattningstorslag, till natio-
nellt genomférande av WHO:s protokoll om eliminering av illegal
handel med tobaksvaror.
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Uppdragets genomférande och konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska samrdda med berérda departement, myndigheter och
organisationer. Vidare ska utredaren beakta pdgiende utrednings-
arbete inom kommittévisendet samt pagiende arbete inom Regerings-
kansliet som kan ha anknytning till uppdraget.

Utredaren fir identifiera och ta upp andra frigor som anknyter
till uppdraget. Vidare far utredaren vid behov gora en systematisk,
spraklig och redaktionell 6versyn av tobakslagen (1993:581).

Utredaren ska limna de forfattningsforslag och andra férslag pd
dtgirder som han eller hon finner nédvindiga.

Utredaren ska beakta de krav p& konsekvensbeskrivningar som
finns 1 14, 15 och 15a §§ kommittéférordningen (1998:1474).

Utredaren ska berikna och redovisa kostnaderna f6r de dtgirder
som foreslds och dven limna férslag pa finansiering av eventuella
offentliga dtaganden.

Redovisning av uppdraget

Uppdraget i den del som avser frigan om nédvindiga anpassningar
for genomférandet av Europaparlamentets och rddets direktiv
2014/40/EU ska redovisas senast den 1 februari 2015. I 6vrigt ska
uppdraget redovisas senast den 1 september 2015.

(Socialdepartementet)
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I
(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/40/EU
av den 3 april 2014

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation
och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37[EG

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 53.1, 62 och 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (}), och
av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/37/EG (*) faststiller bestimmelser pd unionsnivd om tobaksvaror. For
att dterspegla utvecklingen inom vetenskapen, pd marknaden och pa internationell niva skulle visentliga dndringar
av det direktivet vara nodvindiga och det bor dirfor upphivas och ersittas med ett nytt direktiv.

(2) I de rapporter om tillimpningen av direktiv 2001/37/EG som kommissionen lade fram 2005 och 2007 identi-
fierade kommissionen omraden inom vilka ytterligare dtgdrder ansdgs vara lampliga for att den inre marknaden ska
kunna fungera smidigt. Vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade hilsorisker tillhandaholl 2008
och 2010 vetenskapliga rid till kommissionen om rokfria tobaksvaror och tillsatser i tobak. Under 2010 genom-
fordes ett omfattande samrdd med berdrda parter, som foljdes av riktade samrdd med berérda parter och studier av
externa konsulter. Medlemsstaterna radfragades under hela processen. Europaparlamentet och ridet har vid upp-
repade tillfillen uppmanat kommissionen att se dver och uppdatera direktiv 2001/37/EG.

(3)  Pa vissa av de omrdden som omfattas av direktiv 2001/37/EG dr medlemsstaterna, pa grund av rittsliga for-
pliktelser eller i praktiken, forhindrade att anpassa sin lagstiftning till ny utveckling. Detta gller sirskilt reglerna
om mirkning, som innebiér att medlemsstaterna inte har fatt oka halsovarningarnas storlek, @ndra deras placering
pa ett enskilt paket (nedan kallad styckforpackning) eller ersitta vilseledande varningar om utslippsnivéerna av tjira,
nikotin och kolmonoxid.

) EUT C 327, 12.11.2013, s. 65.

("

() EUT C 280, 27.9.2013, s. 57.

(%) Europaparlamentets standpunkt av den 26 februari 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 14 mars 2014.
(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001, s. 26).
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(4) P4 andra omrdden finns det fortfarande stora skillnader mellan de olika medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter, vilket utgér hinder
for att den inre marknaden fungerar smidigt. Med anledning av utvecklingen inom vetenskapen, pd marknaden och
pd internationell nivd forvintas dessa skillnader oka. Detta giller dven elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behéllare for elektroniska cigaretter (nedan kallade pdfyliningsbehdllare), ortprodukter for rokning, ingredienser
och utsldpp frdn tobaksvaror, vissa aspekter rorande mérkning och férpackning samt gransoverskridande distans-
forsiljning av tobaksvaror.

(5)  Dessa hinder bor undanrdjas och dirfor bor bestimmelserna om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter bli féremél for ytterligare tillndrmning.

(6)  Storleken péd den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter, den allt mer vanligen férekommande
foreteelsen att tillverkare av tobaksvaror koncentrerar tillverkningen for hela unionen till endast ett fatal anligg-
ningar i unionen samt den betydande grinsoverskridande handel med tobaksvaror och relaterade produkter som
blir f6ljden, gor att antagandet av verkningsfullare lagstiftningsdtgarder snarare bor genomforas pd unionsnivd dn
pa nationell nivd, sd att den inre marknaden kan fungera smidigt.

(7)  Lagstiftningstgarder pd unionsnivd 4r ocksd nodvindiga for att genomféra Virldshilsoorganisationens (WHO)
ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen) fran maj 2003, vars bestimmelser unionen och
dess medlemsstater 4r bundna av. Ramkonventionens bestimmelser om reglering av tobaksvarors innehéll, regle-
ring av information om tobaksvaror, férpackning och markning av tobaksvaror, tobaksreklam, marknadsforing och
sponsring och olaglig handel med tobaksvaror ér av sirskild betydelse. Vid ett antal konferenser antog parterna i
ramkonventionen, inbegripet unionen och dess medlemsstater, i samforstind en uppsittning riktlinjer for genom-
forandet av ramkonventionens bestimmelser.

(8)  Ienlighet med artikel 114.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) bor utgangspunkten
for lagstiftningsforslag vara en hog hilsoskyddsnivd och framférallt bor ny utveckling som grundas pa veten-
skapliga fakta sirskilt beaktas. Tobaksvaror ir inte vanliga varor och med hinsyn till tobakens sirskilt skadliga
verkningar pd manniskors hilsa, bor hilsoskydd ges hog vike, sirskilt for att minska forekomsten av rokning bland
ungdomar.

(9)  Det dr nodvindigt att faststilla ett antal nya definitioner for att sakerstilla att detta direktiv tillimpas pa ett
enhetligt sitt av medlemsstaterna. Nir olika skyldigheter enligt detta direktiv galler for olika produktkategorier och
den relevanta produkten omfattas av mer 4n en av de kategorierna (t.ex. pipa, rulltobak), bor de stringare
skyldigheterna tillimpas.

(10) I direktiv 2001/37EG faststills hogsta tillitna nivaer for halterna av tjdra, nikotin och kolmonoxid i cigaretter,
vilka dven bor tillimpas for cigaretter som exporteras frin unionen. Dessa hogsta tilldtna halter och detta synsitt ar
fortsatt giltiga.

(11)  Vid mitningen av halterna av tjdra, nikotin och kolmonoxid frdn cigaretter (nedan kallade utslappsnivder) bor de
internationellt erkdnda ISO-standarderna anvindas som referens. Kontrollprocessen bor vara skyddad mot paverkan
frén tobaksindustrin genom att oberoende laboratorier anvinds, inbegripet statliga laboratorier. Medlemsstaterna
bor kunna utnyttja laboratorier i andra av unionens medlemsstater. For andra utslipp fran tobaksvaror finns det
inga internationellt Gverenskomna standarder eller undersokningar for att kvantifiera de hogsta troskelvirdena. Det
pagdende arbetet pé internationell nivd for att utveckla sidana standarder eller undersokningar bér uppmuntras.

(12)  Vad giller faststillandet av hogsta utsldppsnivder kan det vid ett senare tillfille bli nodvindigt och limpligt att
minska utslippsnivderna for tjira, nikotin och kolmonoxid eller att faststilla hogsta troskelvarden for utslipp fran
tobaksvaror, med hinsyn till deras toxicitet och beroendeframkallande egenskaper.
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(13)  For att kunna utdva sina tillsynsuppgifter behover medlemsstaterna och kommissionen omfattande information
om ingredienserna i och utslippen frén tobaksvaror for att bedoma tobaksvarornas attraktionskraft, beroendef-
ramkallande egenskaper och toxicitet samt hilsoriskerna i samband med konsumtion av dessa produkter. Darfor
bor den gillande skyldigheten att rapportera ingredienser och utslipp skirpas. Ytterligare, utdkade rapporterings-
skyldigheter bor faststillas vad galler tillsatser som tas upp pa en prioritetsforteckning for bedémning av bland
annat toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
egenskaper, dven i forbrind form. Bordan av dessa utokade rapporteringsskyldigheter for sma och medelstora
foretag bor 1 mojligaste mdn begrinsas. Sddana rapporteringsskyldigheter dr forenliga med unionens skyldighet att
sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd f6r ménniskor.

(14)  For ndrvarande anvinds olika rapporteringsformat och det gor det svért for tillverkare och importérer att uppfylla
sin rapporteringsskyldighet och det 4r betungande for medlemsstaterna och kommissionen att jimfora, analysera
och dra slutsatser pd grundval av de uppgifter som mottas. Det bor darfor finnas ett gemensamt obligatoriskt
format for rapportering av ingredienser och utslipp. Allminheten bor tillfrsikras storsta mojliga Gppenhet
angdende produktinformationen, samtidigt som tobaksvarutillverkarnas foretagshemligheter beaktas pd limpligt
sitt. Befintliga system for rapportering av ingredienser bor beaktas.

(15)  Avsaknaden av en harmoniserad instdllning till regleringen av ingredienserna i tobaksvaror péaverkar den inre
marknadens sitt att fungera smidigt och har en negativ inverkan pa den fria rorligheten for varor inom unionen.
Vissa medlemsstater har antagit lagar eller ingdtt bindande avtal med branschen, varigenom vissa ingredienser tillits
eller ar forbjudna. Det har fatt till foljd att vissa ingredienser regleras i vissa medlemsstater, men inte i andra.
Medlemsstaterna har ocksa olika syn p4 tillsatser i filtret pa cigaretter samt tillsatser som féirgar tobaksroken. Utan
en harmonisering kan det forvintas att hindren for att den inre marknaden ska fungera smidigt okar under de
kommande &ren, med tanke pd genomférandet av ramkonventionen och ramkonventionens relevanta riktlinjer i
hela unionen och mot bakgrund av de erfarenheter som har gjorts i andra jurisdiktioner utanfér unionen. Ram-
konventionens riktlinjer om reglering av tobaksvarors innehéll och reglering av information om tobaksvaror syftar
sarskilt till att avlagsna ingredienser som gor produkterna mer vilsmakande, ger intryck av att tobaksvarorna har
hilsofordelar, dr forknippade med energi och vitalitet eller har firgande egenskaper.

(16)  Sannolikheten for olikheter i regleringen okar ytterligare genom farhdgor betriffande tobaksvaror med en annan
karakteristisk smak dn tobak, vilket skulle kunna gora att manniskor littare borjar konsumera tobak eller paverka
konsumtionsmonster. Atgirder som leder till omotiverade skillnader i behandlingen av olika typer av smaksatta
cigaretter bor undvikas. Produkter med en karakteristisk smak med en storre forsiljningsvolym bor dock fasas ut
under en lingre period for att ge konsumenterna tillrdckligt med tid for att g& over till andra produkter.

(17)  Forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk smak utesluter inte anvindningen av enskilda tillsatser, men tvingar
tillverkarna att minska méngden av tillsatsen eller kombinationen av tillsatser i sddan utstrickning att tillsatserna
inte lingre leder till en karakteristisk smak. Anvindningen av tillsatser som behovs for tillverkning av tobaksvaror,
till exempel socker som ersittning for socker som gér forlorat under torkningen, bor tilldtas, under forutsittning
att de inte leder till en karakteristisk smak eller 6kar varans toxicitet, beroendeframkallande egenskaper eller
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper. En oberoende europeisk rddgivande panel
bor bistd vid sidana beslut. Tillimpningen av detta direktiv bor inte gora atskillnad mellan olika tobakssorter och
inte heller hindra produktdifferentiering.

(18)  Vissa tillsatser anvinds for att skapa intrycket att tobaksvaror har halsofordelar, utgor en mindre halsorisk eller
okar mental uppmirksamhet och fysisk prestation. Dessa tillsatser samt tillsatser som ar har cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper i oforbrind form bor forbjudas i syfte att sikerstilla enhetliga
regler i hela unionen och en hég skyddsnivd for folkhilsan. Tillsatser som forstirker de beroendeframkallande
egenskaperna eller toxiciteten bor ocksd forbjudas.
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(19)  Eftersom detta direktiv frimst ér inriktat pd ungdomar, bor andra tobaksvaror 4n cigaretter och rulltobak beviljas
ett undantag fran vissa krav for ingredienser, sd linge det inte sker ndgon betydande forandring av omstindighe-
terna nar det giller forsiljningsvolymer eller ungdomars konsumtionsménster.

(20)  Med tanke pa det allminna forbudet mot forsilining av tobak for anvindning i munnen i unionen, bor ansvaret
for att reglera ingredienserna i tobak for anvindning i munnen, vilket kriver djupgdende kunskap om sirdragen
for denna produkt och dess konsumtionsménster, i enlighet med subsidiaritetsprincipen forbli hos Sverige dar
forsiljning av denna produkt &r tilldten i enlighet med artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och
Sverige.

(21) I linje med syftena med detta direktiv, namligen att underldtta att den inre marknaden for tobaksvaror och
relaterade produkter fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsniva, sarskilt for ungdomar, och
i linje med radets rekommendation 2003/54/EG ('), bér medlemsstaterna uppmuntras att forhindra forsiljning av
sddana produkter till barn och ungdomar, genom att vidta limpliga dtgdrder for att faststilla aldersgrinser och se
till att de foljs.

(22)  Det finns fortfarande skillnader mellan olika nationella bestimmelser om mirkning av tobaksvaror, sirskilt av-
seende anvindningen av kombinerade hilsovarningar bestdende av bade bild och text, information om avvinjning
och marknadsféring i och péd styckforpackningar.

(23)  Sadana olikheter skulle kunna utgéra hinder for handeln och leda till att den inre marknaden for tobaksvaror inte
fungerar smidigt och bor dirfor undanrdjas. Det 4r dven mojligt att konsumenter i vissa medlemsstater r bittre
informerade om hilsoriskerna med tobaksvaror dn konsumenter i andra medlemsstater. Utan ytterligare dtgirder
pd unionsnivd kommer de befintliga olikheterna antagligen att oka under de nirmaste aren.

(24)  En justering av bestimmelserna om mirkning dr ocksd nodvéndig for att anpassa reglerna som giller pd unions-
nivé till den internationella utvecklingen. I ramkonventionens riktlinjer om forpackning och mirkning av tobak-
svaror uppmanas exempelvis till stora varningsbilder pd forpackningens bada huvudytor, obligatorisk information
om avvinjning och strikta regler for vilseledande information. Bestimmelserna om vilseledande information
kommer att komplettera det allmdnna forbudet mot vilseledande affirsmetoder som faststills i Europaparlamentets
och radets direktiv 2005/29/EG (3.

Medlemsstater som anvinder skattemérken eller nationella identifieringsmérken for skattedndamal pé tobaksvarors
forpackningar kan i vissa fall bli tvungna att se till att dessa skattemirken och identifieringsmarken flyttas sa att
bildvarningarna kan placeras hogst upp pa forpackningens huvudytor i enlighet med detta direktiv och ramkon-
ventionens riktlinjer. Overgéngsarrangemang bor inforas, sd att medlemsstaterna kan behélla skattemérken eller
nationella identifieringsmirken for skatteindamal hogst upp pa styckforpackningarna under en viss period efter
detta direktivs inforlivande.

(250  Bestimmelserna om markning bor ocksd anpassas till nya vetenskapliga ron. Att ange utslippsnivéer for tjira,
nikotin och kolmonoxid pa styckforpackningar for cigaretter har exempelvis visat sig vara missledande, eftersom
det leder konsumenterna att tro att vissa cigaretter dr mindre skadliga 4n andra. Det finns ocksa beldgg for att stora
kombinerade hilsovarningar bestdende av en varningstext och ett tillhorande firgfoto dr mer effektiva d4n varningar
som endast bestdr av text. Darfér bor kombinerade hilsovarningar bli obligatoriska i hela unionen och ticka
betydande och synliga delar av styckforpackningens yta. Minimistorlek bor faststillas for alla halsovarningar for att
sikerstilla deras synlighet och effekt.

(") Radets rekommendation 2003/54/EG av den 2 december 2002 om forebyggande av rokning och om initiativ for en effektivare
tobakskontroll (EUT L 22, 25.1.2003, s. 31).

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga affirsmetoder som tillimpas av nérings-
idkare gentemot konsumenter pd den inre marknaden och om éndring av rddets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och
radets direktiv 97/7/EG, 98/27[EG och 2002/65[EG samt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004 (direktiv om
otillborliga affirsmetoder) (EUT L 149, 11.6.2005, s. 22).
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(26)  Tobaksvaror for rokning, annat dn cigaretter och rulltobak, som framfér allt anvinds av ildre konsumenter och
smé befolkningsgrupper, bor dven fortsittningsvis kunna beviljas ett undantag frin vissa bestimmelser om mirk-
ning, sé linge det inte sker ndgon betydande forindring av omstindigheterna nir det giller forsaljningsvolymer
eller ungdomars konsumtionsménster. Markningen av dessa andra tobaksvaror bor folja sirskilda regler. Hilso-
varningarnas synlighet pd rokfria tobaksvaror bor sikerstillas. Hilsovarningarna bor darfor placeras pa de tvd
huvudytorna av férpackningar med rokfria tobaksvaror. For tobak for vattenpipa, som ofta uppfattas som mindre
skadlig dn traditionella tobaksvaror for rokning, bor hela mirkningssystemet tillimpas for att undvika att kon-
sumenterna vilseleds.

(27)  Tobaksvaror eller deras férpackningar skulle kunna vilseleda konsumenter, sirskilt ungdomar, om de skapar ett
intryck av att dessa produkter dr mindre skadliga. Detta ar till exempel fallet om vissa ord eller andra inslag
anvinds, till exempel ord som "1ag tjarhalt”, "light”, "ultralight”, "mild”, "naturlig”, "ekologisk”, "utan tillsatser”, "utan
smaktillsatser” eller "slim”, eller vissa namn, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler. Annan vilseledande
information kan omfatta, men 4r inte begrinsad till, material som laggs i forpackningen eller annat tilliggsmaterial,
sasom sjilvhiftande etiketter, klistermarken, skrapfilt eller hylsor eller nigot som har anknytning till sjilva tobak-
svarans form. Vissa forpackningar och tobaksvaror skulle ocksd kunna vilseleda konsumenterna genom att de
skapar forestllningar om fordelar i form av viktminskning, sexuell dragningskraft, social status, socialt liv eller
egenskaper sasom kvinnlighet, manlighet eller elegans. P4 samma sitt skulle de enskilda cigaretternas storlek och
utseende kunna vilseleda konsumenterna genom att skapa ett intryck av att vara mindre skadliga. Varken styck-
forpackningar med tobaksvaror eller dessas ytterforpackningar bor innehélla tryckta kuponger, erbjudanden om
rabatt, gratisutdelning, tva varor till priset av en eller liknande erbjudanden som skulle kunna signalera ekonomiska
fordelar for konsumenter och dirmed locka dem att kopa tobaksvarorna i friga.

(28)  For att sakerstilla halsovarningarnas integritet och synlighet samt maximera deras effekt bor bestimmelser inforas
om hilsovarningarnas dimensioner och om vissa aspekter av utformningen av styckforpackningar for tobaksvaror,
daribland formen och 6ppningsmekanismen. Nar ratblocksform foreskrivs for styckforpackningar, bor rundade
eller fasade kanter anses vara tillatna, forutsatt att halsovarningen ticker en yta som motsvarar ytan pa en
styckforpackning utan sidana kanter. Medlemsstaterna tillimpar olika bestimmelser om minsta antal cigaretter
per styckforpackning. Dessa bestimmelser bor tillnirmas for att sikerstdlla de berérda produkternas fria rorlighet.

(29)  Betydande mingder av olagliga produkter, som inte uppfyller kraven i direktiv 2001/37/EG, slipps ut pd mark-
naden och uppgifter tyder pa att mingderna kan komma att 6ka. Sidana olagliga produkter undergréver den fria
rorligheten for produkter som uppfyller kraven och det skydd som lagstiftningen om tobakskontroll ger. Dessutom
dr unionen skyldig enligt ramkonventionen att bekimpa olagliga tobaksvaror, inbegripet sidana som importeras
olagligt till unionen, som en del av en overgripande unionspolitik for tobakskontroll. Darfér bor det inféras
bestimmelser om att styckforpackningar med tobaksvaror ska mirkas med en unik identitetsmarkning och
sikerhetsmdrkning och om att transporten av dem ska registreras, sd att dessa produkter kan spéras i hela unionen
och det blir mojligt att 6vervaka och ldttare sikerstilla att de 4r forenliga med detta direktiv. Dessutom bor det
faststillas bestimmelser om inférande av en sikerhetsmirkning som underlittar kontrollen av huruvida tobak-
svarorna dr dkta eller inte.

(30)  Ett driftskompatibelt system for spirning och en sikerhetsmirkning bor utvecklas pd unionsnivd. Systemet for
sparning och sikerhetsmirkning bor under en inledande period endast omfatta cigarretter och rulltobak. Detta
skulle ge tillverkare av andra tobaksvaror maojlighet att dra nytta av de erfarenheter som har gjorts innan systemet
for sparning och sikerhetsmérkning blir tillimpligt pd de 6vriga produkterna.

(31)  For att sikerstilla oberoende och 6ppenhet for systemet for sparning bor tillverkare av tobaksvaror sluta avtal om
datalagring med oberoende tredje parter. Kommissionen bér godkidnna limpligheten hos dessa tredje parter och en
oberoende extern revisor bor overvaka deras verksamhet. Uppgifter frn systemet for sparning bor hallas atskilda
fran andra foretagsrelaterade uppgifter och stindigt std under kontroll av och vara tillgingliga for de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna och for kommissionen.
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(32) I radets direktiv 89/622/EEG (') forbjods forsiljning av vissa sorters tobak for anvindning i munnen i medlems-
staterna. Forbudet bekriftades i direktiv 2001/37/EG. Sverige har beviljats ett undantag fran detta férbud genom
artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige. Forbudet mot forsdljning av tobak for anvindning
i munnen bor behéllas for att forhindra att en beroendeframkallande produkt med skadliga hilsoeffekter infors i
unionen (med undantag av Sverige). For andra rokfria tobaksvaror som inte tillverkas for massmarknaden anses
strikta bestimmelser om mirkning och vissa bestimmelser om deras ingredienser vara tillrickligt for att forhindra
en marknadsexpansion utéver traditionellt bruk.

(33)  Gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror skulle kunna underldtta tillgdngen till tobaksvaror som inte
dr forenliga med detta direktiv. Detta medfor ocksd okad risk for att ungdomar skulle kunna fd tillgang till
tobaksvaror. Foljaktligen riskerar lagstiftningen om tobakskontroll att undergrivas. Dirfor bor medlemsstaterna
ges mojlighet att forbjuda grinsoverskridande distansforsiljning. I fall ddr grinséverskridande distansforsiljning
inte dr forbjuden dr gemensamma bestimmelser om registrering av aterforsiljningsstillen som bedriver sddan
forsdljning limpliga for att detta direktiv ska bli verkningsfullt. Medlemsstaterna bor i enlighet med artikel 4.3 i
fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget) samarbeta for att underlitta genomforandet av detta direktiv,
sarskilt vad avser de atgarder som vidtas i friga om gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror.

(34)  Alla tobaksvaror kan potentiellt orsaka dodsfall, sjuklighet och funktionsnedsattning. Tillverkningen, distributionen
och konsumtionen av dem bor darfor regleras. Av detta skal dr det viktigt att 6vervaka utvecklingen av nya
tobaksvaror. Tillverkare och importorer bor vara skyldiga att anmala nya tobaksvaror, utan att detta paverkar
medlemsstaternas befogenhet att forbjuda eller att godkinna sidana nya produkter.

(35 For att sikerstilla lika konkurrensvillkor bor nya tobaksvaror som ar tobaksvaror enligt definitionen i detta direktiv
uppfylla kraven i detta direktiv.

(36)  Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare bor regleras genom detta direktiv, savida de inte, pd grund av sin
presentation eller funktion omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (?) eller radets direktiv
93[42[EEG (%). Det rider skillnader mellan olika medlemsstaters lagstiftning och praxis nar det giller dessa pro-
dukter, dven i friga om sikerhetskrav, vilket innebdr att det kravs tgdrder pd unionsnivé for att den inre mark-
naden ska kunna fungera smidigt. En hog folkhilsoskyddsnivd bor tas i beaktande vid regleringen av dessa
produkter. For att ge medlemsstaterna mojlighet att utdva sina 6vervaknings- och kontrolluppgifter bér tillverkare
och importorer av elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare vara skyldiga att anmila de relevanta produk-
terna innan de slipps ut p& marknaden.

(37)  Medlemsstaterna bor sikerstilla att elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare uppfyller kraven i detta direktiv.
Om tillverkaren av den relevanta produkten inte dr etablerad i unionen, bér importéren av den produkten bira
ansvaret for att dessa produkter 6verensstimmer med detta direktiv.

(38)  Vitska som innehaller nikotin bor endast tillatas att slippas ut pd marknaden enligt detta direktiv, om nikotin-
koncentrationen inte overstiger 20 mg/ml. Denna koncentration ger en nikotindos som ir jamforbar med den
tillitna nikotindosen frén en standardcigarett under den tid det tar att roka en sddan cigarett. For att begransa de
risker som ér férknippade med nikotin bor maximistorlekar for pafyllningsbehéllare, tankar och patroner fast-
stallas.

(39) Endast elektroniska cigaretter som avger nikotindoser pd en jimn nivd bor tilldtas att slippas ut pd marknaden
enligt detta direktiv. Avgivande av nikotindoser pa en jimn nivd under normala anvindningsforhéllanden ar
nodvindigt av hilsoskydds-, sikerhets- och kvalitetsskil, bland annat for att undvika risken att hoga doser
konsumeras oavsiktligt.

(40)  Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare skulle kunna ge upphov till hélsorisker i hinderna pd barn. Det ar
dirfor nodvindigt att sdkerstilla att dessa produkter dr garantiforseglade och barnsikra, inklusive att de har
barnsiker mérkning, forslutning och oppningsmekanism.

(") Radets direktiv 89/622/EEG av den 13 november 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
mirkning av tobaksvaror samt férbud for utslippande pa marknaden av vissa tobakstyper for anvindning i munnen (EGT L 359,
8.12.1989, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanli-
kemedel (EUT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(%) Radets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(41) Mot bakgrund av att nikotin dr ett giftigt amne och med tanke pd de potentiella hilso- och sidkerhetsriskerna dven
for personer som produkten inte dr avsedd for, bor vitska som innehaller nikotin enbart sldppas ut pd marknaden
i elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som uppfyller vissa sikerhets- och kvalitetskrav. Det ar viktigt att
sakerstilla att elektroniska cigaretter inte gar sonder eller licker vid anvindning och péfyllning.

(42)  For att ménniskors hilsa och sikerhet ska skyddas bor det pd dessa produkters mirkning och forpackningar finnas
tillrdcklig och limplig information om sdker anvindning samt limpliga hilsovarningar, utan nagra vilseledande
bestdndsdelar.

(43)  Skillnader mellan olika linders nationella ritt och praxis i friga om reklam och sponsring rérande elektroniska
cigaretter utgér ett hinder for den fria rorligheten for varor och friheten att tillhandahélla tjanster och skapar en
avsevird risk for snedvridning av konkurrensen. Utan ytterligare dtgdrder pd unionsnivé dr det troligt att dessa
skillnader kommer att 6ka de kommande &ren, ocksd med hinsyn till den vixande marknaden for elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehallare. Det idr dirfér nodvindigt med en tillnirmning av nationella bestimmelser om
reklam och sponsring av dessa produkter med grinsoverskridande verkan, med utgdngspunkt i en hog skyddsniva
for folkhalsan. Elektroniska cigaretter kan utvecklas till en inkorsport till nikotinberoende och resultera i traditio-
nell tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar och normaliserar rokning. P4 grund av detta 4r det limpligt att inta
ett restriktivt forhdllningssitt till reklam for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehillare.

(44)  For att kunna utova sina tillsynsuppgifter behéver kommissionen och medlemsstaterna omfattande information
om marknadsutvecklingen vad giller elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare. Tillverkare och importérer av
dessa produkter bor dirfor omfattas av skyldigheter att rapportera om forsiljningsvolymer, olika konsument-
gruppers preferenser samt forsiljningsmetoder. Det bor sikerstillas att denna information gors tillganglig for
allmidnheten samtidigt som vederborlighdnsyn tas till behovet av skydd av foretagshemligheter.

(45)  For att sikerstilla lamplig marknadsovervakning frin medlemsstaternas sida dr det nodvindigt att tillverkare,
importorer och distributérer anvinder ett limpligt system for 6vervakning och registrering av misstinkta skadliga
effekter och informerar behériga myndigheter om dessa effekter, s att limpliga atgarder kan vidtas. Det ar befogat
att infora en skyddsklausul som skulle gora det mojligt for medlemsstaterna att vidta dtgdrder for att bekimpa
allvarliga hot mot folkhilsan.

(46)  Inom ramen for den framvixande marknaden for elektroniska cigaretter dr det majligt att specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehallare eller en typ av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare som slipps ut pa
marknaden skulle kunna ge upphov till en oférutsedd risk for méanniskors hilsa, dven om de ir forenliga med detta
direktiv. Det dr darfor limpligt att faststdlla ett forfarande for att hantera sddana risker, vilket bland annat bor
innebdra mojlighet for en medlemsstat att vidta provisoriska limpliga atgdrder. Sddana provisoriska limpliga
dtgarder skulle kunna innebira forbud mot att specifika elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehllare eller en
typ av elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare slipps ut p& marknaden. I detta sammanhang bor kommis-
sionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att forbjuda att specifika elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare eller en typ av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare slipps ut pd marknaden. Kommis-
sionen bor ges befogenhet att gora detta om minst tre medlemsstater har forbjudit de berérda produkterna av
vederborligen motiverade skil och det dr nodvindigt att utvidga detta forbud till att gilla i alla medlemsstater for
att den inre marknaden ska kunna fungera smidigt for produkter som ar forenliga med detta direktiv men inte
innebar samma halsorisker. Kommissionen bor rapportera om de potentiella risker som dr forknippade med
pafyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj 2016.

(47)  Detta direktiv harmoniserar inte alla aspekter av elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare. Till exempel har
medlemsstaterna fortfarande ansvaret for att anta regler om smaker. Det skulle kunna vara till nytta for medlems-
staterna att Overvaga att tillta utslippandet av smaksatta produkter pad marknaden. De bor dock vara uppmirk-
samma pd dessa produkters potentiella attraktionskraft fér ungdomar och icke-rokare. Alla férbud av sidana
smaksatta produkter maste motiveras och anmilas i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv
98/34/EG ().

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(48)  Detta direktiv harmoniserar dessutom inte bestimmelserna om rokfria milj6er eller om inhemska forsiljnings-
arrangemang, inhemsk reklam eller varumarkesutvidgning (brand stretching) och infor inte heller ndgon éldersgrins
for elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehéllare. Utformningen av eller reklamen foér de produkterna bér
emellertid under inga omstindigheter frimja tobakskonsumtion eller ge upphov till forvixling med tobaksvaror.
Medlemsstaterna har ritt att reglera sidana frigor inom ramen for den egna jurisdiktionen och uppmuntras att
gora detta.

(49)  Regleringen av ortprodukter for rokning varierar mellan medlemsstaterna och dessa produkter uppfattas ofta som
oskadliga eller mindre skadliga trots de hélsorisker som deras forbranning orsakar. I ménga fall kinner kon-
sumenterna inte till innehéllet i dessa produkter. For att sikerstdlla att den inre marknaden fungerar smidigt
och forbittra informationen till konsumenterna, bor gemensamma mdrkningsregler och rapportering om ingredi-
enser for dessa produkter inforas pd unionsniva.

(50)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforan-
debefogenheter nir det giller upprittande och uppdatering av en prioritetsforteckning over tillsatser for utokad
rapportering, faststillande och uppdatering av formatet for rapportering av ingredienser och for spridningen av den
informationen, beslut om huruvida en tobaksvara har karakteristisk smak eller forhojd grad av toxicitet, beroen-
deframkallande egenskaper eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper, metoden f6r
att avgbra om en tobaksvara har en karakteristisk smak, forfarandena for inrdttande av och verksamheten for en
sjalvstindig rddgivande panel for antagande av beslut betriffande tobaksvaror med karakteristiska smaker, den
exakta placeringen for hélsovarningar nir det giller rulltobak i pasar, de tekniska specifikationerna fér kombine-
rade hilsovarningars utformning, layout och form, de tekniska standarderna for upprittandet och driften av
sparningssystemet, for att sikerstilla kompatibiliteten av systemen for de unika identitetsmérkningarna och for
sikerhetsmédrkning samt upprittandet av ett gemensamt format fér anmilan av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare och de tekniska standarderna for péafyllningsmekanismer for dessa produkter. Dessa genomforan-
debefogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 182/2011 (1).

(51) I syfte att sikerstalla att detta direktiv ar fullt fungerande och anpassa det till den tekniska, vetenskapliga och
internationella utvecklingen inom tobakstillverkning, -konsumtion och -reglering bor befogenheten att anta dele-
gerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd att anta och
anpassa hogsta tillitna utslippsnivder och mitmetoder for dessa, faststilla hogsta tillitna nivéer for tillsatser som
skapar en karakteristisk smak eller som okar toxicitet eller forstirker beroendeframkallande egenskaper, dterkalla
vissa undantag som beviljats for andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak, anpassa hilsovarningarna, uppritta
och anpassa bildarkivet, faststilla de viktigaste delarna i de avtal om datalagring som ska ingds for sparnings-
systemet och utvidga atgdrder som antagits av medlemsstaterna eller hela unionen vad giller specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehallare eller en typ av elektronisk cigarett eller pafyllningsbehallare. Det 4r av sarskild
vikt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under det forberedande arbetet, inklusive pd expertnivd. Kom-
missionen bor, dd den forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt
till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pd limpligt siitt.

(52) Kommissionen bor vervaka utvecklingen vad giller genomférandet och resultatet av detta direktiv och lagga fram
en rapport senast den 21 maj 2021 och direfter vid behov, for att beddma om det krivs dndringar av detta
direktiv. I rapporten bor det ingd information om styckforpackningsytor for tobaksvaror som inte omfattas av
detta direktiv, marknadsutvecklingen av nya tobaksvaror, marknadsutveckling som innebar en visentlig férandring
av omstidndigheter, marknadsutvecklingen av och konsumenters uppfattning i frdga om slimcigaretter, vattenpips-
tobak och elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare.

Kommissionen bor utarbeta en rapport om genomforbarheten, nyttan och verkan av ett europeiskt system for
reglering av ingredienser i tobaksvaror, inbegripet genomférbarheten och nyttan av att uppritta en forteckning

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allméinna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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6ver ingredienser pd unionsnivd som fdr anvindas eller forekomma i eller tillsittas i tobaksvaror (en sd kallad
positivlista). Vid utarbetandet av rapporten bor kommissionen bland annat utvirdera tillgangliga vetenskapliga ron
om ingrediensernas toxiska och beroendeframkallande effekter.

(53)  Tobaksvaror och relaterade produkter som uppfyller kraven i detta direktiv bor dra fordel av varornas fria rorlighet.
Mot bakgrund av de olika graderna av harmonisering som uppnds genom detta direktiv bor medlemsstaterna
emellertid under vissa villkor behélla befogenheten att infora ytterligare krav i vissa avseenden for att skydda
folkhilsan. S& ar fallet nir det giller presentationen och forpackningen av tobaksvaror, bland annat farger, utdver
hilsovarningar, for vilka detta direktiv tillhandahaller en forsta uppsittning gemensamma grundliggande regler.
Dirmed skulle medlemsstaterna exempelvis kunna inféra bestimmelser om ytterligare standardisering av forpack-
ningarna for tobaksvaror, forutsatt att dessa bestimmelser ir forenliga med EUF-fordraget och skyldigheterna inom
WTO samt inte paverkar den fulla tillimpningen av detta direktiv.

(54) For att ta hinsyn till den eventuella framtida marknadsutvecklingen bér medlemsstaterna dessutom adven fa
forbjuda en viss kategori tobaksvaror eller relaterade produkter med hinvisning till specifika forhéllanden i den
berérda medlemsstaten och under férutsittning att bestimmelserna dr motiverade med hansyn till behovet av att
skydda folkhilsan, med beaktande av den hoga niva av skydd som uppnds genom detta direktiv. Medlemsstaterna
bor anmila sidana stringare nationella bestimmelser till kommissionen.

(550 En medlemsstat bor ha frihet att behélla eller infora nationell lagstiftning som giller for alla produkter som slapps
ut pd dess nationella marknad i frigor som inte regleras i detta direktiv, forutsatt att den dr forenlig med EUF-
fordraget och inte dventyrar den fulla tillimpningen av detta direktiv. Foljaktligen och pé dessa villkor skulle en
medlemsstat bland annat kunna reglera eller forbjuda féremél som anvinds for tobaksvaror (inklusive vattenpipor)
och for ortprodukter fér rokning och dessutom reglera eller forbjuda produkter som till utseendet liknar nigon
sorts tobaksvara eller relaterade produkt. For nationella tekniska foreskrifter kravs forhandsanmilan enligt direktiv
98/34/EG.

(56) Medlemsstaterna bor sikerstilla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med de regler och skyddsétgirder
som faststills i Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG (!).

(57)  Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av unionsritt om anvdndning och mirkning av genetiskt modifierade
organismer.

(58) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 frdn medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument (%), har medlemsstaterna atagit sig att, i de fall detta dr berittigat, lita
anmilan av inforlivandedtgirder &tfoljas av ett eller flera dokument som forklarar forhéllandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Nir det giller detta
direktiv anser lagstiftaren det vara motiverat att sidana dokument 6versinds.

(59)  Skyldigheten att respektera de grundliggande rattigheter och rittsprinciper som stadféists i Europeiska unionens
stadga om de grundlidggande rittigheterna fordndras inte genom detta direktiv. Ett flertal grundliggande rittigheter
paverkas av detta direktiv. Det dr ddrfor nodvindigt att sikerstdlla att de skyldigheter som aliggs tillverkare,
importérer och distributdrer av tobaksvaror och relaterade produkter inte bara garanterar en hog niva av skydd
for manniskors hilsa och konsumentskydd utan ocksd vdrnar om alla andra grundliggande rittigheter och ar
proportionella med hinsyn till den inre marknadens sitt att fungera. Tillimpningen av detta direktiv bor ske i
enlighet med unionsritten och relevanta internationella 4taganden.

(60)  Eftersom mélen for detta direktiv, ndmligen att tillndrma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forsilining av tobaksvaror och relaterade produkter inte i tillricklig utstrickning

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
() EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av deras omfattning och verkningar kan uppnés bittre pa
unionsnivé, kan unionen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EU-fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad som dr nodvindigt for att uppnd
dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING [
GEMENSAMMA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

Syftet med detta direktiv r att tillndrma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om

&

ingredienser i och utsldpp frdn tobaksvaror och dirmed sammanhingande rapporteringsskyldigheter, inklusive hogsta
tillitna utslippsnivaer av tjira, nikotin och kolmonoxid for cigaretter,

o

vissa aspekter av mdrkning och férpackning av tobaksvaror, inbegripet de hilsovarningar som ska finnas pa styck-
forpackningar med tobaksvaror och eventuella ytterforpackningar samt sparbarhet och sikerhetsmarkning som till-
lampas pa tobaksvaror for att sikerstilla att de édr forenliga med detta direktiv,

<o

forbudet mot utslippande pd marknaden av tobak fér anvindning i munnen,

&

gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror,

<o

skyldigheten att géra en anmilan om nya tobaksvaror, och

f) utslippandet pd marknaden och mirkning av vissa produkter som liknar tobaksvaror, nimligen elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehéllare samt ortprodukter for rékning

for att underldtta att den inre marknaden f6r tobaksvaror och relaterade produkter fungerar smidigt, med utgéngspunkt i
en hog skyddsnivd for folkhilsan, sdrskilt for ungdomar, och for att uppfylla unionens skyldigheter enligt WHO:s
ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen).

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv avses med

1. tobak: blad och andra naturliga, bearbetade eller obearbetade delar av tobaksvixter inklusive expanderad och rekon-
stituerad tobak,

2. piptobak: tobak som kan forbrukas via forbrinning och uteslutande ar avsedd for anvindning i pipa,
3. rulltobak: tobak som konsumenter eller dterforsiljningsstillen kan anvinda for att gora cigaretter,
4. tobaksvaror: produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis bestdr av tobak, dven genetiskt modifierad sddan,

5. rokfri tobaksvara: en tobaksvara som inte konsumeras genom forbranning, bland annat tuggtobak, tobak for anvind-
ning i ndsan och tobak fér anvindning i munnen,

6. tuggtobak: en rokfri tobaksvara uteslutande avsedd att tuggas,
7. tobak for anvindning i ndsan: en rokfri tobaksvara som kan konsumeras via ndsan,

8. tobak for anvindning i munnen: alla tobaksvaror for anvindning i munnen, utom sidana som ir avsedda att inhaleras
eller tuggas, som helt eller delvis dr framstillda av tobak, i pulver- eller partikelform eller i ndgon kombination av
dessa former, sirskilt sadana som tillhandahalls i portionspasar eller pordsa pdsar,

9. tobaksvaror for rokning: andra tobaksvaror 4n en rokfri tobaksvara,
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10. cigarett: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbranning och som definieras nirmare i artikel 3.1 i rddets direktiv
2011/64/EU (1,

11. cigarr: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbrinning och som definieras ndrmare i artikel 4.1 i direktiv
2011/64[EU,

12. cigarill: en liten sorts cigarr som definieras ndrmare i artikel 8.1 i radets direktiv 2007/74[EG (2),

13. tobak for vattenpipa: en tobaksvara som kan forbrukas genom en vattenpipa. Vid tillimpningen av detta direktiv ska
tobak for vattenpipa anses vara en tobaksprodukt for rokning. Om en produkt kan anvindas bdde genom vatten-
pipor och som rulltobak, ska den anses vara rulltobak,

14. ny tobaksvara: en tobaksvara

a) som inte tillhor ndgon av kategorierna cigaretter, rulltobak, piptobak, tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller,
tuggtobak, tobak for anvindning i ndsan eller tobak for anvindning i munnen, och

b) som sldpps ut pd marknaden efter den 19 maj 2014,

15. ortprodukt for rokning: en produkt baserad péd vixter, orter eller frukter som inte innehéller tobak och kan forbrukas
via forbrinning,

16. elektronisk cigarett: en produkt som kan anvindas for konsumtion av nikotindnga via ett munstycke, eller bestandsdel
av den produkten, inbegripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank. Elektroniska cigaretter kan
vara avsedda for att anvindas endast en ging eller vara pafyllningsbara med hjilp av en pafyllningsbehéllare och en
tank, eller laddningsbara med engangspatroner,

17. pafyliningsbehdllare: en behéllare som innehéller vitska som innehéller nikotin och som kan anvindas for att fylla pa
en elektronisk cigarett,

18. ingrediens: tobak, en tillsats, samt varje dmne eller bestdndsdel som é&terfinns i en firdig tobaksvara eller relaterad
produkt, inbegripet papper, filter, tryckfirg, kapslar och bindemedel,

19. nikotin: nikotinhaltiga alkaloider,
20. tjara: det rda, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet,

21. utsldpp: dmnen som avges ndr en tobaksvara eller relaterad produkt anvinds som avsett, exempelvis dmnen i rok eller
dmnen som avges under anvindningen av rokfria tobaksvaror,

22. hagsta tillitna nivd eller hogsta tillitna utsldappsnivd: det hogsta tilldtna innehéllet eller utsldppet, inklusive noll, av ett
amne i en tobaksvara uttryckt i milligram,

23. tillsats: ett annat dmne dn tobak som har tillsatts en tobaksvara, en styckforpackning eller eventuell ytterforpackning,
24. smaktillsats: en tillsats som tillfor doft och/eller smak,

25. karakteristisk smak: en tydligt mérkbar doft eller smak av annat dn tobak, till foljd 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 ar markbar fore eller under anvindningen av en tobaksvara,

26. beroendeframkallande egenskaper: ett dmnes farmakologiska potential att orsaka beroende, ett tillstind som paverkar
individens forméga att kontrollera sitt beteende, vanligtvis genom att ge en beloning eller en befrielse frén abstinens-
besvir eller bida,

(") Radets direktiv 2011/64/EU av den 21 juni 2011 om strukturen och skattesatserna fér punktskatten pa tobaksvaror (EUT L 176,
5.7.2011, s. 24).

(%) Rédets direktiv 2007/74/EG av den 20 december 2007 om undantag frin mervirdesskatt och punktskatt pa varor som infors av
resande frdn tredjelinder (EUT L 346, 29.12.2007, s. 6).
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27. toxicitet: den utstrickning i vilken ett imne kan orsaka skadliga effekter pd den minskliga organismen, inbegripet
effekter som uppkommer med tiden, vanligen genom upprepad eller fortlépande konsumtion eller exponering,

28. betydande fordndring av omstindigheterna: en okning av forsiljningsvolymen per produktkategori med minst 10 % i
minst fem medlemsstater, konstaterad pa grundval av forsiljningsuppgifter som overfors i enlighet med artikel 5.6,
eller en 6kning av forekomsten av anvandning i gruppen av konsumenter under 25 &r med minst fem procenten-
heter i minst fem medlemsstater for respektive produktkategori, konstaterad pa grundval av vad som anges i den
sirskilda Eurobarometerrapporten 385 fran maj 2012 eller likvardiga studier; i vilket fall som helst ska en betydande
forandring av omstindigheterna inte anses ha férekommit om f6rsiljningsvolymen f6r produktkategorin pa dter-
forsaliningsnivéd inte overstiger 2,5 % av den totala forsiljningen av tobaksvaror pd unionsnivé,

29. ytterforpackning: varje forpackning i vilken tobak eller relaterade produkter slipps ut pd marknaden och som inne-
haller en styckforpackning eller ett antal styckférpackningar, varvid transparenta omslag inte anses vara ytterférpack-
ningar,

30. styckforpackning: den minsta enskilda forpackning f6r tobaksvaror eller relaterade produkter som slipps ut pa mark-
naden,

31. pdse: en styckforpackning med rulltobak, antingen i form av en rektangulir ficka med en flik som ticker 6ppningen
eller i form av en flatbottnad pase,

32. hdlsovarning: en varning om de negativa effekter som produkter har pd minniskors hilsa eller andra oonskade foljder
av forbrukningen av dessa, inbegripet varningstexter, kombinerade hélsovarningar, allmdnna varningar och infor-
mationstexter, i enlighet med detta direktiv,

33. kombinerad halsovarning: en hilsovarning som bestdr av en kombination av en varningstext och ett motsvarande
fotografi eller en motsvarande illustration, i enlighet med detta direktiv,

34. grinsiverskridande distansforsiljning: distansforsiljning till konsumenter, ddr konsumenten vid tidpunkten for bestall-
ningen av produkten frdn ett aterforsiljningsstille befinner sig i en annan medlemsstat dn den medlemsstat eller det
tredjeland ddr det aterforsiljningsstillet dr etablerat; ett aterforsiljningsstille anses vara etablerat i en medlemsstat

a) om, i friga om en fysisk person, denne har sin affirsverksamhet i den medlemsstaten,

b) om, i andra fall, aterforsiljningsstillet har sitt stadgeenliga site eller huvudkontor eller sin affirsverksamhet,
inklusive en filial, agentur eller annat verksamhetsstille, i den medlemsstaten,

35. konsument: en fysisk person som agerar i syften som ligger utanfor dennes néringsverksamhet, affirsverksamhet,
hantverk eller yrke,

36. system for dlderskontroll: ett datasystem som elektroniskt entydigt bekriftar konsumentens &lder i enlighet med
nationella villkor,

37. ftillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som later konstruera eller tillverka en
produkt och salufér produkten i eget namn eller under eget varumarke,

38. import av tobaksvaror eller relaterade produkter: inforsel till unionens territorium av sidana produkter om inte produk-
terna placeras i ett suspensivt tullforfarande eller arrangemang vid inforseln till unionen, samt deras frislippande efter
ett sidant suspensivt tullférfarande eller arrangemang,
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39. importir av tobaksvaror eller relaterade produkter: dgaren till, eller en person som har ritt att forfoga 6ver, tobaksvaror
och relaterade produkter som har forts in till unionens territorium,

40. slappa ut pd marknaden: tillhandahalla produkter — oberoende av tillverkningsort — till konsumenter i unionen, mot
betalning eller ¢j, inbegripet genom distansforsiljning, varvid det vid grinsoverskridande distansforsiljning anses att
produkten slipps ut pd marknaden i den medlemsstat dir konsumenten befinner sig,

41. dterforsiljningsstalle: varje affir ddr tobaksvaror slipps ut pd marknaden, inbegripet av fysiska personer.

AVDELNING II
TOBAKSVAROR
KAPITEL 1

Ingredienser och utslipp

Artikel 3
Héogsta utslippsnivéer for tjira, nikotin och kolmonoxid samt andra imnen
1. Utslippsnivderna francigaretter som sldpps ut pd marknaden eller tillverkas i medlemsstaterna (nedan kallade hogsta
utsldppsnivder) far inte vara storre dn
a) 10 mg tjara per cigarett,
b) 1 mg nikotin per cigarett,

¢) 10 mg kolmonoxid per cigarett.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att minska de hogsta utslappsnivaer
som faststills i punkt 1, om s krévs pd grundval av internationellt dverenskomna standarder.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila varje hogsta utslippsnivd som de faststiller for andra utslipp frén
cigaretter 4n de utsldpp som avses i punkt 1 och for utsldpp frén andra tobaksvaror dn cigaretter.

4. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att i unionsratten inforliva standarder som
parterna i ramkonventionen eller WHO enas om avseende hogsta utsldppsnivéer fér andra utslipp frdn cigaretter 4n de
utslipp som avses i punkt 1 och for utslipp frin andra tobaksvaror dn cigaretter.

Artikel 4
Mitmetoder
1. Utsldppen av tjira, nikotin och kolmonoxid frén cigaretter ska mitas med hjilp av ISO-standard 4387 for tjira,
1SO-standard 10315 for nikotin och I1SO-standard 8454 fér kolmonoxid.

Hur noggranna métningarna av tjdra, nikotin och kolmonoxid &r ska faststillas i enlighet med 1SO-standard 8243.

2. De mitningar som avses i punkt 1 ska verifieras av laboratorier som godkinns och 6vervakas av de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

Dessa laboratorier far inte direkt eller indirekt dgas eller kontrolleras av tobaksindustrin.

Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna en forteckning over godkidnda laboratorier, med uppgift om vilka
kriterier som anvinds fér godkdnnande och vilka metoder for overvakning som tillimpas, och uppdatera den forteck-
ningen vid varje 4dndring. Kommissionen ska offentliggéra dessa forteckningar 6ver godkinda laboratorier.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa metoderna for
att mdta utslippen av tjira, nikotin och kolmonoxid, om si krivs pd grundval av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen eller internationellt verenskomna standarder.
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4. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila alla midtmetoder de anvinder for andra utslipp fran cigaretter dn de
utslipp som avses i punkt 3 och for utslipp frin andra tobaksvaror dn cigaretter.

5. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att i unionsritten inforliva standarder som
parterna i ramkonventionen om tobakskontroll eller WHO enas om avseende mitmetoder.

6. Medlemsstaterna far av tillverkare och importérer av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for verifikationen av
de madtningar som avses i punkt 1 i denna artikel.

Artikel 5
Rapportering av ingredienser och utslipp

1. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importorer av tobaksvaror till de behériga myndigheterna limnar in
foljande information efter marke och typ:

a) En forteckning Gver alla ingredienser, och deras kvantitet, som anvinds vid tillverkningen av tobaksvaror i fallande
ordning efter vikt for varje ingrediens som ingar i tobaksvaran.

b) De utslippsnivder som avses i artikel 3.1 och 3.4,
¢) Information om andra utslipp och deras nivder, om sddan ir tillginglig.
For produkter som redan har sldppts ut pd marknaden ska uppgifterna limnas senast den 20 november 2016.

Tillverkare eller importorer ska ocksa underritta de behoriga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna om samman-
sittningen av en produkt dndras pa sa sitt att det paverkar de uppgifter som har limnats enligt denna artikel.

For en ny eller dndrad tobaksvara ska de uppgifter som foreskrivs i denna artikel limnas in innan de produkterna slipps
ut pd marknaden.

2. Den forteckning 6ver ingredienser som avses i punkt 1 a ska atfoljas av ett meddelande som anger skalen till att
dessa ingredienser ingér i de berérda tobaksvarorna. Den forteckningen ska ocksa ange ingrediensernas status, inbegripet
om de har registrerats enligt Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 (!) samt deras klassificering
enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 (?).

3. Forteckningen som avses i punkt 1 a ska 4ven atfoljas av de relevanta toxikologiska uppgifterna om ingredienserna i
forbrand eller oforbrind form efter vad som ar lampligt, sdrskilt betriffande deras effekter pa konsumenternas hilsa och
med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande effekter.

For cigaretter och rulltobak ska dessutom ett tekniskt dokument med en allmdn beskrivning av de anvinda tillsatserna
och deras egenskaper lamnas in av tillverkaren eller importoren.

Tillverkare och importérer ska ange de matmetoder som anvinds for annat dn tjdra, nikotin och kolmonoxid och for de
utsldpp som avses i artikel 4.4. Medlemsstaterna fir ocksa foreskriva att tillverkare eller importorer ska utfora under-
sokningar som faststélls av de behoriga myndigheterna for att bedéma ingrediensernas effekter pa halsan, med beaktande
av bland annat deras beroendeframkallande egenskaper och toxicitet.

4. Medlemsstaterna ska sikerstalla att uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 1 i den hér artikeln och artikel 6.1
offentliggérs pa en webbplats. Medlemsstaterna ska ta vederborlig hinsyn till behovet av att skydda uppgifter som utgor
foretagshemligheter nir de offentliggér de uppgifterna. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer, nir de
lamnar uppgifter i enlighet med punkterna 1 i den hir artikeln och artikel 6 specificerar vilka uppgifter som de anser
utgora foretagshemligheter.

(') Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(%) Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mirkning och férpack-
ning av dmnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning
(EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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5. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla och vid behov uppdatera formatet for inlimnande och
offentliggérande av de uppgifter som avses i punkterna 1 och 6 i den hir artikeln och artikel 6. Dessa genomférandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

6.  Medlemsstaterna ska krava att tillverkare och importorer limnar in tillgdngliga interna och externa marknadsunder-
sokningar och studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, diribland ungdomars och nuvarande rokares, nir det
giller ingredienser och utsldpp, samt sammanfattningar av eventuella marknadsundersokningar som de utfor i samband
med lanseringen av nya produkter. Medlemsstaterna ska ocksé kréva att tillverkare och importérer arligen rapporterar om
sina forsdljningsvolymer per mirke och typ, i styck eller kg, och per medlemsstat, med bérjan frén den ljanuari 2015.
Medlemsstaterna ska tillhandahalla alla andra uppgifter om forsiljningsvolym som de har tillgéng till.

7. Alla uppgifter och upplysningar som ska limnas till och av medlemsstaterna enligt den hér artikeln och artikel 6
ska limnas i elektronisk form. Medlemsstaterna ska lagra uppgifterna elektroniskt och sikerstilla att kommissionen och
andra medlemsstater har tillgdng till de uppgifterna vid tillimpningen av detta direktiv. Medlemsstaterna och kommis-
sionen ska se till att foretagshemligheter och andra konfidentiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

8.  Medlemsstaterna far av tillverkare och importérer av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for att ta emot, lagra,
hantera, analysera och offentliggora de uppgifter som limnas till dem enligt denna artikel.

Artikel 6
Prioritetsforteckning over tillsatser och utokade rapporteringsskyldigheter

1 Utéver de rapporteringsskyldigheter som faststills i artikel 5 ska utokade rapporteringsskyldigheter tillimpas pé vissa
tillsatser i cigaretter och rulltobak som ingér i en prioritetsforteckning. Kommissionen ska anta genomférandeakter som
faststiller och sedan uppdaterar en sddan prioritetsfrteckning 6ver tillsatser. Denna forteckning ska innehélla tillsatser

a) for vilka det finns prelimindra uppgifter, forskning eller bestimmelser inom andra jurisdiktioner som tyder pé att de
har ndgon av de egenskaper som anges i punkt 2 leden a—d i denna artikel,

b) vilka hor till de vanligast anvinda tillsatserna utifrdn vikt eller antal i enlighet med rapporteringen av ingredienser i
enlighet med artikel 5.1 och 5.3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2. En forsta for-
teckning 6ver tillsatser ska antas senast den 20 maj 2016 och innehélla tminstone 15 tillsatser.

2. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importérer av cigaretter och rulltobak, som innehaller en tillsats som
inforts i den prioritetsforteckning som anges i punkt 1, genomfor omfattande analyser, dir det for varje tillsats ska
undersokas huruvida den

bidrar till toxiciteten eller inverkar pa de beroendeframkallande egenskaperna hos de berdrda produkterna och huru-
vida detta leder till att toxiciteten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos ndgon av de berorda produkterna i
betydande eller mitbar utstrickning forstirks,

R

o

resulterar i en karakteristisk smak,

KeX

underlittar inhalering eller upptag av nikotin, eller

&

leder till att det bildas &mnen som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och
huruvida detta leder till att de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos nagon av de
berdrda produkterna forstirks i betydande eller matbar utstrickning.

3. De analyserna ska ta hinsyn till de berérda produkternas avsedda anvindning och i synnerhet undersoka de utslipp
som uppstér till foljd av den forbranning dir den berorda tillsatsen ingdr. Analyserna ska dven undersoka den tillsatsens
samverkan med andra ingredienser som ingér i de berorda produkterna. Tillverkare eller importorer som anvinder samma
tillsats i sina tobaksvaror kan genomfora en gemensam analys om de anvénder tillsatsen i fraga i en jamforbar produkt-
sammansattning.
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4. Tillverkarna eller importorerna ska faststilla en rapport pa grundval av resultaten av dessa analyser. Den rapporten
ska innehdlla en sammanfattning och en 6vergripande oversikt som sammanstiller tillginglig vetenskaplig litteratur om
den berorda tillsatsen och som sammanfattar interna uppgifter om tillsatsens effekter.

Tillverkarna eller importorerna ska limna dessa rapporter till kommissionen samt en kopia av dem till de behériga
myndigheterna i de medlemsstater dér en tobaksvara som innehéller denna tillsats har slidppts ut pd marknaden senast 18
ménader efter det att den berorda tillsatsen inforts pa den prioritetsforteckning som anges i punkt 1. Kommissionen och
de berdrda medlemsstaterna fir dven begira kompletterande uppgifter frén tillverkare eller importrer om den berérda
tillsatsen. Dessa kompletterande uppgifter ska ingd i rapporten.

Kommissionen och de berdrda medlemsstaterna fir kriva att ett oberoende vetenskapligt organ gor en sakkunnigbe-
domning av dessa rapporter, sirskilt vad giller hur pass uttémmande de &r, den metodik som anvints och slutsatserna.
De mottagna uppgifterna ska bistd kommissionen och medlemsstaterna nir beslut ska fattas i enlighet med artikel 7.
Medlemsstaterna och kommissionen far av tillverkarna och importorerna av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for
sakkunnigbedomningarna.

5. Sma och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (') ska undantas
fran skyldigheterna enligt denna artikel, om det utarbetas en rapport om tillsatsen i friga av en annan tillverkare eller
importor.
Artikel 7
Reglering av ingredienser

1. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror med en karakteristisk smak slipps ut pd marknaden.
Medlemsstaterna ska inte férbjuda anvindning av tillsatser som 4r nodvindiga vid tillverkning av tobaksvaror, t.ex. socker
som ersittning for socker som gér forlorat under torkningen, forutsatt att dessa tillsatser inte leder till en produkt med

karakteristisk smak och inte i betydande eller métbar omfattning forstirker tobaksvarans beroendeframkallande egen-
skaper, toxicitet eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmala de dtgirder som vidtas enligt denna punkt.

2. Kommissionen ska péa begdran av en medlemsstat eller fir pa eget initiativ genom genomforandeakter faststilla om
en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 25.2.

3. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla enhetliga regler betriffande forfarandena for att
bestimma om en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2.

4. En oberoende rddgivande panel ska inrittas pd unionsnivd. Medlemsstaterna och kommissionen fir samrdda med
denna panel innan de vidtar en atgird enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel. Kommissionen ska anta genomforan-
deakter for att faststilla forfaranden for inrdttandet av denna panel och dess verksamhet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

5. Om nivén eller koncentrationen av vissa tillsatser eller kombinationer av dessa har lett till forbud enligt punkt 1 i
denna artikel i minst tre medlemsstater, ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for
att faststilla hogsta nivéer av de tillsatser eller kombinationer av tillsatser som resulterar i den karakteristiska smaken.

6. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror som innehéller foljande tillsatser slipps ut pa marknaden:
a) Vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara innebir en hilsofordel eller minskade halsorisker.
b) Koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande dmnen som &r férknippade med energi och vitalitet.

¢) Tillsatser som firgar utslipp.

(') Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora
foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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d) Tillsatser som underlittar inhalering eller upptag av nikotin, nir det giller tobaksvaror for rokning.
e) Tillsatser som ér cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i oférbrind form.

7. Medlemsstaterna ska forbjuda utslippande p& marknaden av tobaksvaror som innehéller smaktillsatser i ndgon av
dess delar, sdsom filter, papper, forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som mojliggor dndring av tobak-
svarornas doft eller smak eller rokintensitet. Filter, papper och kapslar fir inte innehélla tobak eller nikotin.

8. Medlemsstaterna ska se till att de bestimmelser och villkor som faststills i férordning (EG) nr 1907/2006 om
lampligt tillimpas pé tobaksvaror.

9. Medlemsstaterna ska pd grundval av vetenskapliga ron forbjuda utslippande pad marknaden av tobaksvaror som
innehdller tillsatser i en sddan mingd att den toxiska eller beroendeframkallande effekten eller de cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna i betydande eller mitbar omfattning 6kar vid konsumtion.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla de dtgirder som de har vidtagit enligt denna punkt.

10.  Kommissionen ska pd begiran av en medlemsstat eller fir pd eget initiativ genom en genomférandeakt faststilla
om en tobaksvara omfattas av punkt 9. Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 25.2 och baseras pd de senaste vetenskapliga ronen.

11.  Om en tillsats eller en viss kvantitet av en tillsats har visat sig 6ka den toxiska eller beroendeframkallande effekten
av en tobaksvara och nir detta har lett till forbud enligt punkt 9 i denna artikel i minst tre medlemsstater ska kom-
missionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att faststilla hogsta nivaer for dessa tillsatser. I sd
fall ska den hogsta nivén faststillas till den ldgsta av de hogsta nivder som har lett till ett av de nationella férbud som
avses i den hir punkten.

12.  Andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak ska vara undantagna fran de forbud som faststills i punkterna 1 och
7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphdva detta undantag for en viss
produktkategori, om det i en rapport som har limnats av kommissionen har faststillts en betydande forindring av
omstindigheterna.

13.  Medlemsstaterna och kommissionen fir ta ut proportionella avgifter av tillverkare och importorer av tobaksvaror
for bedomning av om en tobaksvara har en karakteristisk smak, om forbjudna tillsatser eller smakdmnen anvinds och om
en tobaksvara innehéller tillsatser i kvantiteter som i betydande och mitbar omfattning okar den toxiska eller beroen-
deframkallande effekten eller de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos den berérda
tobaksvaran.

14.  Nir det giller tobaksvaror med en viss karakteristisk smak vilkas forsiljningsvolym i hela unionen utgér minst 3 %
i en viss produktkategori, ska bestimmelserna i denna artikel gilla frin och med 20 maj 2020.

15.  Denna artikel ar inte tillimplig pd tobak for anvindning i munnen.

KAPITEL II

Miirkning och forpackning

Artikel 8
Allminna bestimmelser

1. Varje styckforpackning for en tobaksvara och eventuella ytterforpackningar ska forses med de hilsovarningar som
anges i detta kapitel pd det eller de officiella spraken i den medlemsstat dir varan slipps ut pd marknaden.

2. Hilsovarningar ska ticka hela den yta som reserverats for dem pé styckforpackningen eller ytterforpackningen och
de far inte kommenteras, omformuleras eller hanvisas till i ndgon form.

3. Medlemsstaterna ska se till att hilsovarningarna pa en styckfrpackning och eventuella ytterférpackningar ar tryckta
sd att de inte kan avligsnas eller utplanas och att de ar fullt synliga, vilket ocksa innebir att de inte fir vara helt eller
delvis dolda eller brytas av skattemirken, prismérkning, sikerhetsmirkning, omslag, fodral, lador eller andra anordningar
nir tobaksvaror sldpps ut pd marknaden. P4 styckforpackningar av andra tobaksvaror 4n cigaretter och rulltobak i pasar,

223



Bilaga 2 SOU 2015:6
L 127/18 Europeiska unionens officiella tidning 29.4.2014

far hilsovarningarna sittas fast med hjilp av klistermarken, forutsatt att sidana klistermédrken inte gdr att avligsna.
Halsovarningarna ska forbli intakta nir styckforpackningen Gppnas utom nir det giller forpackningar med vikbart
lock (flip-top) ddr halsovarningarna far brytas nir forpackningen 6ppnas, men endast pd ett sitt som sikerstiller den
grafiska fullstindigheten och synligheten hos text, fotografier och avvanjningsinformation.

4. Halsovarningarna far inte pd ndgot sitt dolja eller bryta skattemirken, prismirkning, sparningsmirkning eller
sakerhetsmarkning pé styckforpackningar.

5. Dimensionerna pa hilsovarningarna som anges i artiklarna 9, 10, 11 och 12 ska beriknas i férhallande till den
berorda ytan nar forpackningen dr stingd.

6.  Hilsovarningar ska vara omgivna av en svart ram med en bredd pd 1 mm innanfor den yta som ar reserverad for
varningen, med undantag av varningar i enlighet med artikel 11.

7. Nir en hilsovarning anpassas i enlighet med artiklarna 9.5, 10.3 och 12.3, ska kommissionen sikerstilla att den ar
faktabaserad eller att medlemsstaterna kan vilja mellan tvd varningar, av vilka en ir faktabaserad.

8. Bilder av styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar som riktar sig till konsumenter i unionen ska
uppfylla bestimmelserna i detta kapitel.

Atrtikel 9
Allminna varningar och informationstexter pa tobaksvaror for rokning
1. Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med en av
foljande allminna varningar:
Rokning dodar — Sluta nu
eller
Rokning dodar

Medlemsstaterna ska faststilla vilken av de allminna varningar som avses i forsta stycket som ska anvindas.

2. Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med foljande
informationstext:

Tobaksrok innehéller 6ver 70 cancerframkallande dmnen

3. Nir det giller cigarettpaket och rulltobak i ritblocksformade férpackningar ska den allminna varningen aterges pa
den nedre delen av en av styckforpackningarnas sidoytor och informationstexten ska aterges pd den nedre delen av den
andra sidoytan. Dessa hilsovarningar ska ha en bredd av minst 20 mm.

Nir det giller forpackningar i form av en ask med fillbart lock vars sidoyta delas i tva delar nir férpackningen 6ppnas,
ska den allminna varningen och informationstexten finnas sin helhet pd den storre delen av dessa delade ytor. Den
allmdnna varningen ska ocksd framtrida pé insidan av den Gvre yta som dr synlig ndr forpackningen ar Oppen.

De laterala sidytorna av denna sorts forpackning ska ha en hojd av minst 16 mm.

Nir det giller rulltobak som marknadsfors i pasar, ska den allmédnna varningen och informationstexten finnas pa de ytor
dir hilsovarningarnas fulla synlighet sikerstills. Nar det giller rulltobak i cylinderformade forpackningar, ska den all-
miénna varningen finnas pd lockets yttersida och informationstexten pé lockets innersida.

Bide den allmédnna varningen och informationstexten ska ticka 50 % av de ytor pé vilka de trycks.
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4. Den allminna varning och informationstext som avses i punkterna 1 och 2 ska vara

a) tryckta med typsnittet Helvetica med fet stil i svart pd vit bakgrund; for att ta hansyn till sprékkrav fir medlems-
staterna bestimma storleken pd typsnittet, forutsatt att den typsnittsstorlek som faststills i nationell ritt sikerstaller att
den relevanta texten ticker storsta mojliga andel av den yta som har reserverats for dessa hilsovarningar, och

b) i centrum pé den reserverade ytan, och pa ritblocksformade forpackningar och eventuella ytterforpackningar ska de
vara parallella med styckforpackningens eller ytterférpackningens sidokant.

5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i
den informationstext som faststdlls i punkt 2 till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskapen.

6. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla den exakta placeringen av den allminna varningen och
informationstexten pa rulltobak som marknadsfors i pdsar, med beaktande av pésarnas olika former.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Atrtikel 10
Kombinerade hilsovarningar for tobaksvaror for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med kom-
binerade hilsovarningar. De kombinerade hilsovarningarna ska

a) innehélla en av de varningstexter som fortecknas i bilaga I och ett motsvarande firgfoto fran bildarkivet i bilaga II,

b) innehélla rékavvinjningsinformation, sisom telefonnummer, e-postadresser eller adresser till webbplatser med avsikten
att informera konsumenter om stédprogram for personer som vill sluta roka,

Re2

ticka 65 % av bdde den yttre framsidan och baksidan av styckférpackningen och eventuell ytterférpackning. Cylin-
derformade forpackningar ska uppvisa tva kombinerade hilsovarningar pd samma avstind frin varandra, och varje
hilsovarning ska ticka 65 % av respektive halva av den rundade ytan,

d) visa samma varningstext och motsvarande firgfoto pa bada sidor av styckforpackningen och eventuell ytterforpack-
ning,

<o

dterges pd den 6vre kanten av en styckforpackning och eventuell ytterforpackning och placeras pa samma led som all
annan information pa denna yta av forpackningen; tillfilliga undantag fran skyldigheten om den kombinerade hilso-
varningens placering far tillimpas i medlemsstater dir skattemirken eller nationella identifieringsmérken for skatte-
dndamél fortfarande 4r obligatoriska, pa foljande sitt:

i) I de fall ddr skattemirket eller det nationella identifieringsmirket for skatteindamal sitts fast vid den 6vre kanten av
en styckforpackning gjord av kartongmaterial, fir den kombinerade halsovarningen som ska dterges pa den bakre
ytan placeras direkt nedanfor skattemirket eller det nationella identifieringsmérket.

ii) Om en styckforpackning ar gjord av mjukt material, fir medlemsstaterna tilldta att en rektangulir yta reserveras for
skattemirket eller det nationella identifieringsmérket for skatteindamal med en héjd pd hogst 13 mm mellan
paketets ovre kant och ytan och den 6vre dnden av de kombinerade hilsovarningarna.

De undantag som avses i leden i och ii ska tillimpas i tre dr frin och med den 20 maj 2016; markesnamn eller
logotyper far inte placeras ovanfér hilsovarningarna,

f) reproduceras i enlighet med de format och proportioner och den layout och utformning som faststills av kom-
missionen i enlighet med punkt 3, och
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) i friga om styckforpackningar av cigaretter, ha foljande dimensioner:
i) Hojd: minst 44 mm.
i) Bredd: minst 52 mm.

2. De kombinerade hilsovarningarna delas upp i tre uppsittningar pd det sitt som framgar av bilaga II och varje
uppsittning ska anvindas ett givet ar och ska alternera pé drsbasis. Medlemsstaterna ska sikerstilla att varje kombinerad
hilsovarning som kan anvindas under ett givet dr i si hog utstrickning som mojligt visas i samma antal pd varje
varumirke for tobaksvaror.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att
a) anpassa de varningstexter som fortecknas i bilaga I till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskapen,

b) faststilla och anpassa det bildarkiv som avses i punkt 1a med hinsyn till utvecklingen pid marknaden och inom
vetenskapen.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla tekniska specifikationer, layout, utformning och form f6r de
kombinerade hilsovarningarna, med beaktande av de olika forpackningsformerna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 11
Mirkning av andra tobaksvaror for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa

1. Medlemsstaterna fir betriffande andra tobaksvaror for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa
medge undantag frdn 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 ytterforpackning av dessa varor utéver den
allménna varning som anges i artikel 9.1 vara forsedd med en av de varningstexter som anges i bilaga I. I den allménna
varning som anges i artikel 9.1 ska en hénvisning till den rokavvinjningsinformation som avses i artikel 10.1 b inga.

Den allminna varningen ska dterges pd den mest synliga ytan av styckforpackningen och av eventuell ytterforpackning.

Medlemsstaterna ska se till att varje hdlsovarning i sd hog utstridckning som méjligt visas i samma antal pé varje mirke av
dessa produkter. Varningstexterna ska dterges pa den nist mest synliga ytan av styckforpackningen och eventuell ytter-
forpackning.

For styckforpackningar med féllbart lock dr den ndst mest synliga ytan den yta som blir synlig nir foérpackningen dr
oppen.

2. Den allminna varning som avses i punkt 1 ska ticka 30 % av den relevanta ytan pd styckforpackningen och
eventuell ytterférpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater med tvé officiella sprik och till 35 %
for medlemsstater med mer dn tvd officiella sprak.

3. Den varningstext som avses i punkt 1 ska ticka 40 % av den relevanta ytan pa styckforpackningen och eventuell
ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 45 % for medlemsstater med tvé officiella sprék och till 50 % for
medlemsstater med mer dn tvéd officiella sprak.

4. Om de hilsovarningar som avses i punkt 1 ska aterges pd en yta som ir storre dn 150 cm?, ska varningarna ticka
en yta pi 45cm% Denna yta ska utokas till 48 cm? for medlemsstater med tva officiella sprik och 52,5 cm? for
medlemsstater med mer dn tvéd officiella sprak.

5. De hilsovarningar som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Texten med hilsovarningarna ska vara
parallell med huvudtexten pd den yta som reserverats for dessa varningar.
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Halsovarningarna ska omges av en svart ram med en bredd pd minst 3 mm och hogst 4 mm. Denna ram ska aterges
utanfor den yta som ér reserverad for hilsovarningarna.

6.  Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphéva mojligheten att bevilja undantag
for en viss kategori av de produkter som avses i punkt 1, om det foreligger en betydande forandring av omstindigheterna
enligt en rapport frin kommissionen gillande den berdrda produktkategorin.

Artikel 12
Mirkning av rokfria tobaksvaror

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for rokfria tobaksvaror ska vara forsedd med foljande hilso-
varning:

Denna tobaksvara skadar hilsan och ir beroendeframkallande

2. Den hilsovarning som faststills i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Texten med hilsovarningarna ska vara
parallell med huvudtexten pa den yta som reserverats for dessa varningar.

Dessutom ska den
a) aterges pd de tv storsta ytorna pa styckforpackningen och eventuella ytterférpackningar,

b) ticka 30 % av ytorna pé styckforpackningen och eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for
medlemsstater med tvé officiella sprak och till 35 % for medlemsstater med mer 4n tvé officiella sprak.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i
den hilsovarning som faststélls i punkt 1 till den vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 13
Produktpresentation

1. Mirkningen av styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar eller sjilva tobaksvaran fir inte innehalla
ndgon bestindsdel eller ndgot inslag som

marknadsfor en tobaksvara eller uppmuntrar till konsumtion av en sddan genom att skapa en felaktig uppfattning om
varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller utslipp; etiketter fir inte innehélla nigon information om innehallet av
nikotin, tjdra eller kolmonoxid i tobaksvaran,

&

on

antyder att en viss tobaksvara dr mindre skadlig 4n andra eller syftar till att minska effekten av nigot skadligt dmne i
rok eller har vitaliserande, energigivande, likande, foryngrande, naturliga, ekologiska egenskaper eller andra halso-
missiga eller livsstilsméssiga fordelar,

hinvisar till smak, doft, eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser eller avsaknaden dirav,

ReB

&

liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

antyder att en viss tobaksvara har forbittrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljofordelar.

o

2. Styckforpackningarna och eventuell ytterférpackning fir inte antyda ekonomiska fordelar genom att innehélla
tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tvd varor till priset av en eller liknande erbjudanden.

3. De bestandsdelar och inslag som idr forbjudna enligt punkterna 1 och 2 kan omfatta men ir inte begrinsade till
texter, symboler, namn, varumirken, figurativa eller icke figurativa tecken.
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Artikel 14
Styckforpackningars utseende och innehdll

1. Styckforpackningar med cigaretter ska vara ritblocksformade. Styckforpackningar med rulltobak ska vara ritblocks-
formade eller cylinderformade eller ha formen av en pdse. En styckforpackning med cigaretter ska innehalla minst 20
cigaretter. En styckforpackning med rulltobak ska innehdlla tobak som inte viger mindre dn 30 gram.

2. En styckforpackning med cigaretter kan bestd av kartong eller mjukt material och fir inte ha en 6ppning som kan
stngas pd nytt eller dterforslutas efter att den har oppnats for forsta gingen, annat 4n ett vikbart lock (flip-top) och ett
fillbart lock som ir fastsatt pd en ask. Nar det giller forpackningar med vikbart lock (flip-top) och ett fillbart lock, far
locket endast vara fistat baktill pa styckférpackningen.

Artikel 15
Sparbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att alla styckforpackningar med tobaksvaror forses med en unik identitetsmarkning. For
att sikerstilla den unika identitetsmérkningens integritet, ska den tryckas eller anbringas pd sd sitt att den inte kan
avldgsnas eller utplénas och inte pa ndgot sitt doljs eller bryts, inbegripet genom skattemirken eller prismérkning eller
nir styckforpackningen Gppnas. For tobaksvaror som tillverkas utanfor unionen giller de skyldigheter som faststalls i
denna artikel endast de tobaksvaror som ir avsedda for eller slipps ut pa unionsmarknaden.

2. Den unika identitetsmarkningen ska géra det mojligt att faststilla
a) datum och plats for tillverkningen,

b) tillverkningsanliggningen,

¢) vilken maskin som har anvints for tillverkningen av tobaksvarorna,
d) produktionsskiftet eller tillverkningstillfallet,

e) produktbeskrivningen,

f) den avsedda dterforsiljningsmarknaden,

g) den avsedda leveransvigen,

h) i tillimpliga fall, importéren till unionen,

i) den faktiska leveransvigen fran tillverkning till det forsta dterforsaljningsstillet, inklusive alla lageranliggningar som
har anvints samt leveransdatum, leveransens destination, avreseplats och mottagare,

j) identiteten pé alla kopare frén tillverkning till det forsta dterforsiljningsstillet, och

k) faktura, bestillningsnummer och betalningsuppgifter frdn alla kopare fran tillverkning till det forsta aterforsaljnings-
stillet.

3. Uppgifterna i leden a, b, ¢, d, e, f, g och i tillimpliga fall h i punkt 2 ska ingd i den unika identitetsmérkningen.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som omndmns i leden i, j och k i punkt 2 4r elektroniskt
tillgdngliga genom en koppling till den unika identitetsmérkningen.

5.  Medlemsstaterna ska se till att alla ekonomiska aktorer som ir inblandade i handel med tobaksvaror, frin till-
verkaren till den sista ekonomiska aktéren fore det forsta dterforsiljningsstillet, registrerar alla styckforpackningar nér de
kommer i deras besittning, alla mellanliggande led och nir styckférpackningarna slutligen limnar deras besittning. Denna
skyldighet fir uppfyllas genom markning och registrering av aggregerad forpackning, sa som limpor, kartonger for limpor
eller lastpallar, under forutsittning att sparning av styckférpackningar fortfarande 4r mojlig.
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6. Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla fysiska och juridiska personer som deltar i leveranskedjan f6r tobaksvaror
uppritthéller fullstindiga och korrekta register 6ver samtliga relevanta transaktioner.

7. Medlemsstaterna ska se till att tillverkarna av tobaksvaror tillhandahller alla ekonomiska aktérer som ar inblandade
i handel med tobaksvaror, frin tillverkaren till den sista ekonomiska aktéren fore det forsta aterforsiljningsstillet,
inbegripet importorer, lageranldggningar och transportforetag, den utrustning som ar nodvindig for att registrera tobak-
svaror som kops, siljs, lagras, transporteras eller hanteras pa annat sitt. Den utrustningen ska kunna ldsa och 6verfora de
registrerade uppgifterna elektroniske till en datalagringsanldggning i enlighet med punkt 8.

8. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importérer av tobaksvaror sluter avtal om datalagring med en
oberoende tredje part, som ska vara vird for datalagringsanliggningen for alla relevanta uppgifter. Datalagringsanligg-
ningen ska vara fysiskt beligen pa unionens territorium. Avtalet och den tredje partens limplighet, sdrskilt dennes
oberoende och tekniska kapacitet, samt avtalet for datalagring, ska godkinnas av kommissionen.

Den tredje partens verksamhet ska vervakas av en extern revisor, som ska foreslds och betalas av tobakstillverkaren och
godkinnas av kommissionen. Den externa revisorn ska limna in en drsrapport till de behoriga myndigheterna och
kommissionen, med en bedomning av framfor allt eventuella oegentligheter i friga om tillgang.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att kommissionen, behoriga myndigheter i medlemsstaterna och den externa revisorn har
full tillgéng till datalagringsanldggningarna. I vederbérligen motiverade fall fir kommissionen eller medlemsstaterna bevilja
tillverkare eller importérer tillgang till de lagrade uppgifterna, forutsatt att kommersiellt knsliga uppgifter pa ett adekvat
sitt forblir skyddade i enlighet med relevant unionsritt och nationell ratt.

9. Registrerade uppgifter ska inte dndras eller raderas av nigon ekonomisk aktor inblandad i handeln med tobaksvaror.

10.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med de regler och skyddsatgarder
som faststills i direktiv 95/46/EG.

11.  Kommissionen ska genom genomforandeakter

a) faststilla tekniska standarder for inrittande och drift av det system for spirning som anges i denna artikel, inbegripet
mirkningen med en unik identitetsmirkning, registreringen, overforingen, behandlingen, lagringen av uppgifter och
tillgangen till lagrade uppagifter,

b) faststilla tekniska standarder for att se till att de system som anvinds for den unika identitetsmarkningen och
tillhérande funktioner ér fullt forenliga med varandra i hela unionen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

12.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att definiera centrala delar
av det datalagringsavtal som avses i punkt 8 i den hir artikeln, sisom varaktighet, fornybarhet, nédvandig sakkunskap
eller konfidentialitet inbegripet regelbunden 6vervakning och utvirdering av dessa avtal.

13.  Punkterna 1-10 ska tillimpas pd cigaretter och rulltobak frin och med den 20 maj 2019 och pd andra tobak-
svaror dn cigaretter och rulltobak fran och med den 20 maj 2024.

Artikel 16
Sikerhetsmirkning

1. Utdver den unika identitetsmarkning som avses i artikel 15 ska medlemsstaterna krava att alla styckférpackningar
med tobaksvaror som slipps ut pd marknaden ir forsedda med en sikerhetsmirkning, som inte kan manipuleras och
som bestdr av en synlig och en osynlig del. Sikerhetsmirkningen ska vara tryckt eller fastsatt, inte kunna avlagsnas eller
utpldnas och far inte pd ndgot sitt doljas eller brytas, inbegripet genom skattemirken, prismarkning eller andra inslag
som krivs enligt lagstiftning.

Medlemsstater som foreskriver skattemirken eller nationella identifieringsmirken for skatteindamal fir tillita att de
utnyttjas for sikerhetsmarkningen forutsatt att skattemdrkena eller de nationella identifieringsmarkena uppfyller alla
tekniska standarder och funktioner som foreskrivs i denna artikel.
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2. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla tekniska standarder for sikerhetsmirkningen och dess
eventuella alternering, samt anpassa dem till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskap och teknik.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

3. Punkt 1 ska tillimpas pa cigaretter och rulltobak frin och med den 20 maj 2019 och pa andra tobaksvaror in
cigaretter och rulltobak frén och med den 20 maj 2024.

KAPITEL 11

Tobak for anvindning i munnen, grinséverskridande distansforsiljning av tobaksvaror och nya tobaksvaror

Attikel 17
Tobak for anvindning i munnen

Medlemsstaterna ska forbjuda utslippandet pa marknaden av tobak for anvandning i munnen utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige.

Artikel 18
Grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror

1. Medlemsstaterna far forbjuda grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror till konsumenter. Medlemssta-
terna ska samarbeta for att forebygga sidan forsiljning. Aterforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distans-
forsiljning av tobaksvaror far inte leverera sddana produkter till konsumenter i medlemsstater dar sddan forsiljning har
forbjudits. Medlemsstater som inte forbjuder sadan forsaljning ska kriva att aterforsiljningsstillen som avser att bedriva
grinsoverskridande forsiljning till konsumenter i unionen registrerar sig hos behériga myndigheter i den medlemsstat dar
aterforsiljningsstéllet dr etablerat och i den medlemsstat dir de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig.
Aterforsiljningsstillen som ir etablerade utanfor unionen ska vara skyldiga att registrera sig hos behoriga myndigheter i
den medlemsstat dir de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig. Alla terforsiljningsstillen som avser att
bedriva grinsoverskridande distansforsiljning ska limna in minst foljande uppgifter till de behoriga myndigheterna nér de
registrerar sig:

a) Namn eller foretagsnamn och permanent adress for det verksamhetsstille varifrdn tobaksvarorna kommer att till-

handahéllas.

b) Startdatum for den verksamhet som innebir erbjudande av grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror till
konsumenter, genom anvindning av informationssamhillets tjdnster, enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
98/34/EG.

) Adress till webbplatsen eller webbplatserna som anvinds foér dndamélet och alla relevanta uppgifter for att kunna
identifiera webbplatsen.

2. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ska sikerstilla att konsumenterna har tillgang till forteckningen dver
alla dterforsaljningsstillen som ar registrerade hos dem. Nar den forteckningen gors tillganglig ska medlemsstaterna se till
att de regler och skyddsatgirder som faststills i direktiv 95/46/EG foljs. Aterforsiljningsstillen fir slippa ut tobaksvaror
pd marknaden via grinsoverskridande distansforsiljning forst nir de erhdllit bekriftelse pd sin registrering hos den
relevanta behoriga myndigheten.

3. Den medlemsstat som &r destinationsland for tobaksvaror som salts via gransoverskridande distansforsaljning far
kriva att det tillhandahdllande aterforsiljningsstillet utser en fysisk person som ska ansvara for att kontrollera att
tobaksvarorna, innan de ndr konsumenten, dr forenliga med de nationella bestimmelser som har antagits i enlighet
med detta direktiv i den medlemsstat som dr destinationsland, om en sidan kontroll dr nédvindig for att sikerstilla och
littare kontrollera att bestimmelserna foljs.
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4. Aterforsiljningsstillen som bedriver grénsoverskridande distansforsiljning ska anvinda ett slderkontrollssystem, som
vid tidpunkten for forsiljningen kontrollerar att koparen uppfyller det krav pd ligsta dlder som foreskrivs enligt den
nationella ritten i den medlemsstat som dr destinationsland. Aterforsiljningsstillet eller den fysiska person som utsetts
enligt punkt 3 ska tillhandahélla de behériga myndigheterna i den medlemsstaten en beskrivning av alderskontroll-
systemets detaljer och funktion.

5. Aterforsiljningsstillen ska endast behandla personuppgifter om konsumenten i enlighet med direktiv 95/46[EG och
dessa uppgifter far inte limnas ut till tillverkaren av tobaksvaror eller till foretag som ingdr i samma koncern eller till
andra tredje parter. Personuppgifter far inte anvindas eller dverforas for andra dndamél 4n det aktuella kopet. Detta géller
ocksd om aterforsiljningsstillet utgor en del av tillverkaren av tobaksvaror.

Atrtikel 19
Anmilan av nya tobaksvaror

1.  Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer av nya tobaksvaror gér en anmilan till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna om en sddan produkt som de avser att slippa ut pa den berérda nationella marknaden.
Anmilan ska limnas i elektroniskt format sex ménader innan varan ir avsedd att slippas ut pd marknaden. Den ska
atfoljas av en detaljerad beskrivning av den berdrda nya tobaksvaran liksom bruksanvisningar och uppgifter om ingre-
dienser och utslipp enligt artikel 5. Tillverkare och importérer som gér en anmélan om en ny tobaksvara ska ocksd forse
de behoriga myndigheterna med

a) tillgdngliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och attraktions-
kraft, sdrskilt nir det giller dess ingredienser och utslipp,

b) tillgingliga studier med sammanfattningar och kommentarer och marknadsundersokningar av preferenserna hos olika
konsumentgrupper, diribland ungdomar och nuvarande rokare,

¢) annan tillginglig och relevant information, inklusive en analys av riskerna och fordelarna med varan, de forvintade
effekterna vad giller avbrytande av konsumtionen av tobak, de forvintade effekterna vad giller pdborjande av
konsumtionen av tobak och forvintade konsumentreaktioner.

2. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importérer av nya tobaksvaror till sina behoriga myndigheter Gver-
lamnar alla nya eller uppdaterade uppgifter om de studier, undersékningar och annan information som avses i punkt
1 a—c. Medlemsstaterna far krava att tillverkare eller importorer av nya tobaksvaror utfor ytterligare undersokningar eller
lamnar ytterligare information. Medlemsstaterna ska gora alla uppgifter som tagits emot enligt denna artikel tillgingliga
for kommissionen.

3. Medlemsstaterna far infora ett system for godkdnnande av nya tobaksvaror Medlemsstaterna far ta ut en propor-
tionell avgift av tillverkare och importérer for det godkdnnandet.

4. Nya tobaksvaror som slipps ut pd marknaden ska uppfylla kraven i detta direktiv. Vilka bestimmelser i detta
direktiv som tillimpas pd de nya tobaksvarorna beror pd om dessa produkter omfattas av definitionen av en rokfri
tobaksvara eller tobaksvara for rokning.

AVDELNING 11l
ELEKTRONISKA CIGARETTER OCH ORTPRODUKTER FOR ROKNING
Artikel 20
Elektroniska cigaretter

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare endast slipps ut pa marknaden
om de dr forenliga med detta direktiv och all annan relevant unionslagstiftning.
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Detta direktiv r inte tillimpligt pa elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare som omfattas av kravet pd ett
godkinnande enligt direktiv 2001/83/EG eller kraven som anges i direktiv 93/42/EEG.

2. Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ska till de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna gora en anmilan om alla sddana produkter som de avser att slippa ut pd marknaden. Anmilan ska
lamnas i elektroniskt format sex manader innan produkten ir avsedd att slippas ut pd marknaden. For elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehallare som sldppts ut pd marknaden fore den 20 maj 2016 ska anmilan limnas inom sex
ménader efter det datumet. En ny anmilan ska limnas in for varje visentlig dndring av produkten.

Anmilan ska, beroende pd om produkten ir en elektronisk cigarett eller en péfyllningsbehallare, innehalla foljande
uppgifter:

a) Tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk eller fysisk person inom unionen och i tillimpliga fall
importéren till unionen.

Rox

En forteckning over alla ingredienser som ingér i produkten och de utslipp som sker till f6ljd av anvindningen av
produkten, uppdelad pa varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter.

Reh

Toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och utslidpp, @ven vid upphettning, sirskilt betriffande deras
effekter pa konsumenternas hilsa vid inandning och med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande

effekter.

&

Information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion under férhallanden som 4r normala eller som
rimligen kan forutses.

En beskrivning av produktens bestindsdelar som i forekommande fall inbegriper den elektroniska cigarettens eller
péfyllningsbehéllarens dppnings- och péfyllningsmekanism.

o

f) En beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar serietillverkning, och en férsikran om att till-
verkningsprocessen ar forenlig med kraven i denna artikel.

En forsikran om att tillverkaren och importéren tar fullt ansvar fér produktens kvalitet och sikerhet nir den slipps ut
pd marknaden och anvinds under forhédllanden som dr normala eller som rimligen kan férutses.

©

Om medlemsstaterna anser att de uppgifter som limnats in dr ofullstindiga har de ritt att begira att uppgifterna
kompletteras.

Medlemsstaterna far ta ut proportionella avgifter av tillverkarna och importérerna for att ta emot, lagra, hantera, och
analysera de uppgifter som limnats till dem.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

&

vitskor som innehéller nikotin endast slipps ut pd marknaden i dndamalsenliga pafyllningsbehallare som inte over-
stiger 10 ml, i elektroniska engdngscigaretter eller i engdngspatroner och att patronerna eller tankarna inte Gverstiger
2 ml,

b) vitskan som innehdller nikotin inte innehaller mer nikotin 4n 20 mg/ml,

vitskan som innehdller nikotin inte innehdller sidana tillsatser som fortecknas i artikel 7.6,

KeH

&

endast ingredienser med hog renhet anvinds vid framstillningen av vitskan som innehaller nikotin. Endast spar av
andra dmnen 4n de ingredienser som avses i punkt 2 andra stycket led b i denna artikel fir forekomma upp till
detektionsgransen om det tekniskt sett inte gdr att undvika dessa spar under tillverkningen,
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e) med undantag for nikotin anvinds endast ingredienser som inte utgér en risk for ménniskors hilsa i uppvarmd eller

©Q

&

g

&

Rox

ouppvirmd form i vitskan som innehaller nikotin,
elektroniska cigaretter avger nikotindoser pa en jimn nivd under normala anvindningsforhéllanden,

elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare 4r barn- och manipulationssikra, dr skyddade mot skador och lickage
och har en mekanism som sikerstiller pafyllning utan lickage.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att:
styckforpackningar for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare innehéller en bipacksedel med

i) bruks- och forvaringsanvisning for produkten med omnimnande om att produkten inte rekommenderas for
ungdomar och icke-rokare,

i) kontraindikationer,

iii) varningar for specifika riskgrupper,

iv) eventuella skadliga effekter,

v) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

vi) kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en juridisk eller fysisk kontaktperson inom unionen.

styckforpackningar och eventuella ytterférpackningar till elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare

. innehaller en forteckning 6ver alla ingredienser som ingdr i produkten i fallande viktordning samt uppgift om
innehdll av nikotin i produkten och fordelningen per dos, satsnumret och en rekommendation om att forvara
produkten utom rackhall fér barn,

ii. utan att det paverkar tillimpningen av led i i det hir ledet, inte innehaller sddana bestdndsdelar eller inslag som
avses i artikel 13 med undantag for artikel 13.1 a och ¢ vad giller uppgifter om nikotininnehall och smaktillsatser,
och

iii.

innehéller en av foljande hélsovarningar:

Denna produkt innehéller nikotin som 4r ett mycket beroendeframkallande dmne. Den rekommenderas inte for
icke-rokare.

eller
Denna produkt innehéller nikotin som ar ett mycket beroendeframkallande dmne.

Medlemsstaterna ska faststdlla vilken av dessa hilsovarningar som ska anvindas,

. hilsovarningar uppfyller de krav som anges i artikel 12.2.

Medlemsstaterna ska se till att

kommersiella meddelanden inom informationssamhillets tjanster, i pressen och andra tryckta publikationer, vars syfte
eller direkta eller indirekta effekt dr att frimja elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare ar forbjudna, med
undantag for publikationer avsedda uteslutande for personer som dr yrkesverksamma inom handeln med elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehéllare och for publikationer som trycks och publiceras i tredjelinder, ndr dessa publika-
tioner inte huvudsakligen dr avsedda for unionsmarknaden,

kommersiella meddelanden i radion, vars syfte eller direkta eller indirekta effekt dr att frimja elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehéllare, dr forbjudna,
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¢) alla former av offentliga eller privata bidrag till radioprogram, i syfte att direkt eller indirekt frimja elektroniska

cigaretter och pafyllningsbehéllare, dr forbjudna,

d) alla former av offentliga eller privata bidrag till ndgot evenemang, nigon verksambhet eller enskild person, som har som
syfte eller direkt eller indirekt effekt att frimja elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare och involverar eller dger
rum i flera medlemsstater eller pd annat sdtt har granséverskridande effekter, dr forbjudna,

<o

audiovisuella kommersiella meddelanden pé vilka Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/13/EU (!) ar tillimpligt
dr forbjudna for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare.

6.  Artikel 18 i detta direktiv 4r tillimpligt pd grinsoverskridande distansforsiljning av elektroniska cigaretter och
péfyllningsbehéllare.

7. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare arligen
for de behoriga myndigheterna ligger fram

i) fullstindiga uppgifter om forsiljningsvolym, uppdelade pd varumirke och produktsort,

ii) uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet unga manniskor, icke-rokare och de viktigaste
typerna av nuvarande konsumenter,

iii) det sdtt pd vilket produkterna siljs, och

iv) sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknadsunderskningar om ovanstdende, med en Gversittning
till engelska.

Medlemsstaterna ska overvaka marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare, inbegripet even-
tuella beldgg for att anvindningen av dem fungerar som inkorsport till nikotinberoende och slutligen traditionell tobaks-
konsumtion f6r unga manniskor och icke-rokare.

8.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som mottas enligt punkt 2 offentliggérs pa en webbplats. Medlems-
staterna ska vederborligen ta hinsyn till behovet av att skydda foretagshemligheter nir de offentliggor de uppgifterna.

Medlemsstaterna ska pa begdran gora all information som mottas enligt denna artikel tillgénglig fér kommissionen och
for andra medlemsstater. Medlemsstaterna och kommissionen ska sikerstilla att foretagshemligheter och andra konfiden-
tiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

9. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare, importérer och distributérer av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare upprittar och uppritthaller ett system for att samla in information om alla misstinkta skadliga effekter som
dessa produkter har pd manniskors hilsa.

Om nagon av dessa ekonomiska aktorer skulle anse eller ha skl att formoda att de elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare som aktoren har i sin besittning, och som &r avsedda att slippas ut pd marknaden eller slipps ut pd
marknaden, inte 4r sikra eller av god kvalitet eller pa annat sitt inte ar forenliga med detta direktiv, ska den ekonomiska
aktoren omedelbart vidta de korrigerande dtgérder som dr nodvindiga for att den berérda produkten ska bli forenlig med
detta direktiv, dra tillbaka eller terkalla den, beroende pd vad som ir tillimpligt. I sddana fall ska den ekonomiska
aktoren ocksd vara skyldig att omedelbart underritta marknadsovervakningsmyndigheterna i de medlemsstater dir pro-
dukten gors tillginglig eller dr avsedd att goras tillginglig, och ge detaljerade uppagifter, sirskilt om risker for manniskors
hilsa och sikerhet och eventuella korrigerande atgirder som har vidtagits samt om resultaten av dessa korrigerande
atgirder.

Medlemsstaterna far ocksd begira ytterligare information av de ekonomiska aktorerna, exempelvis om sikerhets- och
kvalitetsaspekter eller eventuella skadliga effekter av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare.

10.  Kommissionen ska till Europaparlamentet och rédet 6verlimna en rapport om potentiella risker for folkhalsan i
samband med anvindningen av pafyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj 2016 och darefter vid behov.

(') Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om samordning av vissa bestimmelser som faststills i
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillhandahéllande av audiovisuella medietjinster (direktiv om audiovisuella medie-
tjanster) (EUT L 95, 15.4.2010, s. 1).
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11.  Nar det giller elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare som ér forenliga med kraven i denna artikel far en
behorig myndighet, om den konstaterar eller har rimliga skal att tro att specifika elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behéllare eller en typ av elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare kan utgora en allvarlig risk for ménniskors hilsa,
vidta lampliga provisoriska dtgirder. Den ska omedelbart underritta kommissionen och de behériga myndigheterna i
andra medlemsstater om de dtgirder som vidtagits och ska 6versinda eventuella underlag. Kommissionen ska si snart
som majligt efter det att den har mottagit de uppgifterna avgéra huruvida den provisoriska atgirden ar berittigad.
Kommissionen ska underritta den berorda medlemsstaten om sina slutsatser for att gora det majligt for medlemsstaten
att vidta lampliga uppf6ljningsatgarder.

Nir utsldppandet pd marknaden av en specifik elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk
cigarett eller pafyllningsbehéllare genom tillimpning av forsta stycket i denna punkt, har forbjudits pd vederborligen
motiverade grunder av minst tre medlemsstater ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 27 for att utvidga ett sddant forbud till att omfatta alla medlemsstater, om ett en sddan utvidgning 4r motiverad
och proportionell.

12.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa lydelsen for
hilsovarningen i punkt 4 b i den hir artikeln. Nir kommissionen anpassar en hilsovarning ska den se till att den ir
faktabaserad.

13.  Kommissionen ska genom genomférandeakter anta ett gemensamt format for anmilan enligt punkt 2 och de
tekniska standarderna for péafyllningsmekanismen i punkt 3 g.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 21
Ortprodukter for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning med ortprodukter f6r rokning ska vara forsedd med foljande
hilsovarning:

Att roka denna produkt skadar din halsa.

2. Denna hilsovarning ska tryckas pd fram- och baksidans yttre yta pa styckforpackningen och pé eventuell ytter-
forpackning.

3. Hilsovarningen ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Den ska ticka 30 % av omrddet av den motsvarande ytan pd
styckforpackningen och pé eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater med tvd
officiella sprak och till 35 % for medlemsstater med mer an tva officiella sprak.

4. Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar av ortprodukter for rokning far inte innehélla ndgra delar eller
inslag som anges i artikel 13.1 a, b och d eller nigot pdstiende om att produkten saknar tillsatser eller smaktillsatser.

Artikel 22
Rapportering av ingredienser i drtprodukter foér rokning

1. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer av 6rtprodukter f6r rokning till sina behoriga myndigheter
limnar in en forteckning over alla ingredienser som anvinds vid tillverkningen av sidana produkter, uppdelad pé
varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter. Tillverkare eller importorer ska ocksd underritta de behoriga myndig-
heterna i de berérda medlemsstaterna nir en produkts sammansittning dndras pd sd sitt att det paverkar de uppgifter
som lamnats enligt denna artikel. De uppgifter som foreskrivs i denna artikel ska limnas in innan en ny eller modifierad
ortprodukt for rokning slapps ut pd marknaden.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som limnas i enlighet med punkt 1 offentliggors pd en webbplats.
Medlemsstaterna ska ta vederborlig hidnsyn till behovet av att skydda uppgifter som utgor foretagshemligheter nir de gor
de uppgifterna tillgangliga for allminheten. De ekonomiska aktorerna ska ange exakt vilka uppgifter som de anser utgor
en foretagshemlighet.
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AVDELNING IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 23
Samarbete och genomférande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importérer av tobaksvaror och relaterade produkter forser de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen med fullstindiga och riktiga uppgifter som krivs enligt detta
direktiv och inom de tidsfrister som anges i direktivet. Skyldigheten att tillhandahélla de uppgifter som krivs faller i
forsta hand pé tillverkaren om denne ar etablerad i unionen. Det ir i forsta hand importoren som ska vara skyldig att
tillhandahélla de uppgifter som kridvs om tillverkaren 4r etablerad i ett tredjeland och importéren dr etablerad i unionen.
Om sévil tillverkaren som importoren dr etablerade i ett tredjeland ska de gemensamt vara skyldiga att tillhandahalla de
uppgifter som kravs.

2. Medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter som inte uppfyller kraven i detta direktiv,
inbegripet de genomférandeakter och delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte slipps ut pd marknaden. Medlems-
staterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter inte slipps ut pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter
som anges i detta direktiv inte dr uppfyllda.

3. Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner som ir tillimpliga pd overtridelser av nationella bestimmelser som har
antagits i enlighet med detta direktiv och ska vidta de atgdrder som krivs for att se till att dessa sanktioner verkstalls.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Ekonomiska administrativa sanktioner som kan inforas
vid avsiktliga 6vertradelser fér vara sidana att de uppviger den ekonomiska fordel som efterstrivats genom Gvertradelsen.

4. Behoriga myndigheter i medlemsstaterna ska samarbeta med varandra och med kommissionen for att se till att detta
direktiv tillimpas och verkstills korrekt och ska till varandra 6versinda all information som krivs for en enhetlig till-
limpning av detta direktiv.

Artikel 24
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna fir inte av skil som ror de frigor som regleras genom detta direktiv, och med forbehall for vad
som foreskrivs i punkterna 2 och 3 i denna artikel, forbjuda eller begrinsa utslippande pd marknaden av tobaksvaror
eller relaterade produkter som uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Detta direktiv ska inte pdverka medlemsstaternas ritt att behilla eller infora ytterligare krav, tillimpliga pa alla
produkter som slipps ut pd marknaden, nir det giller standardiseringen av férpackningen av tobaksvaror om detta &r
motiverat av folkhilsoskil, med beaktande av den hoga skyddsnivd for folkhidlsan som uppnds genom detta direktiv.
Sddana dtgdrder ska vara proportionella och fir inte utgora ett medel for godtycklig diskriminering eller medféra en
fortickt begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna. Dessa dtgérder ska anmilas till kommissionen tillsammans med
skilen for att behélla eller infora dem.

3. En medlemsstat fir dven forbjuda en viss tobakskategori eller relaterade produkter med hinvisning till specifika
forhéllanden i denna medlemsstat och under forutsittning att bestimmelserna dr motiverade med hénsyn till behovet av
att skydda folkhilsan, med beaktande av den hoga skyddsniva for folkhdlsan som uppnés genom detta direktiv. Sddana
nationella bestimmelser ska anmalas till kommissionen tillsammans med skilen for att inféra dem. Kommissionen ska
inom sex mdnader efter att ha mottagit anmilan enligt denna punkt godkidnna eller underkidnna de nationella bestim-
melserna efter att, med beaktande av den hoga skyddsniva for folkhilsan som uppnds genom detta direktiv, ha kont-
rollerat om dessa bestimmelser dr motiverade, nédvindiga och str i proportion till sitt syfte och om de utgor ett medel
for godtycklig diskriminering eller innebdr en fortickt begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna. Om kommis-
sionen inte fattar nagot beslut inom denna period pa sex ménader ska de nationella bestimmelserna anses vara godkanda.
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Artikel 25
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt férfarande, ska det forfarandet avslutas utan resultat om,
inom tidsfristen for att avge yttrandet, kommitténs ordforande si beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamao-
terna sd begir.

4. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

Artikel 26
Behériga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som ska ansvara fér genomférandet och verkstillandet av de skyl-
digheter som foreskrivs i detta direktiv inom tre manader frin den 20 maj 2016. Medlemsstaterna ska utan drojsmal
informera kommissionen om dessa behdriga myndigheters identitet. Kommissionen ska offentliggéra den informationen i
Europeiska unionens officiella tidning.

Atrtikel 27
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med férbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6,
12.3,15.12, 20.11 och 20.12 ska ges till kommissionen for en period av fem ér frén den 19 maj 2014. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio médnader fore utgdngen av perioden av fem dr.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europa-
parlamentet eller rddet motsitter sig en sidan forlingning senast tre ménader fore utgdngen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12,
20.11 och 20.12 fir nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebir att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten
av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12, 20.11
och 20.12 ska trédda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort inviandningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd mdanader frin den dag di akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om béde
Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer
att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.

237



Bilaga 2 SOU 2015:6

L 127/32 Europeiska unionens officiella tidning 29.4.2014
Artikel 28
Rapportering

1. Senast fem &r efter den 20 maj 2016, och direfter vid behov, ska kommissionen 6verlimna en rapport till
Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om tillimpningen av
detta direktiv.

Vid utarbetandet av rapporten ska kommissionen bitrddas av vetenskapliga och tekniska experter for att fd tillgang till alla
nodvindiga uppgifter.

2. Irapporten ska kommissionen sirskilt ange vilka inslag i direktivet som bor ses over eller dndras med hansyn till ny
vetenskaplig och teknisk utveckling, inbegripet utvecklingen av internationellt dverenskomna regler och standarder for
tobaksvaror och relaterade produkter. Kommissionen ska dgna sirskild uppmirksamhet at

&

de erfarenheter som gjorts med avseende pé utformningen av forpackningsytor som inte omfattas av det hir direktivet
med beaktande av den nationella, internationella, rittsliga, ekonomiska och vetenskapliga utvecklingen,

b) marknadsutvecklingen for nya tobaksvaror, med bland annat hinsyn till anmélningar som den mottagit i enlighet med
artikel 19,

Reh

marknadsutveckling som utgér en betydande forandring av omstindigheterna,

&

genomforbarheten, nyttan och de mojliga verkningarna av ett europeiskt system for regleringen av ingredienserna i
tobaksvaror, inbegripet upprittandet av en forteckning pa unionsnivé 6ver ingredienser som fir anvindas eller fore-
komma i eller tillsdttas tobaksvaror, med beaktande av bland annat den information som samlats in i enlighet med
artiklarna 5 och 6,

<o

marknadsutvecklingen for cigaretter med en diameter som 4r mindre dn 7,5 mm och konsumenternas uppfattning om
dessa cigaretters skadlighet samt deras vilseledande karaktar,

f) genomférbarheten, nyttan och de mojliga verkningarna av en unionsdatabas som innehéller insamlade uppgifter om
ingredienser i och utslipp fran tobaksvaror, i enlighet med artiklarna 5 och 6,

marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och péafyllningsbehéllare bland annat med avseende pad den infor-
mation som samlats in i enlighet med artikel 20, ddribland om antalet ungdomar och icke-rokare som borjar
konsumera dessa produkter liksom dessa produkters inverkan pa anstringningar att avbryta konsumtionen samt de
atgarder som medlemsstaterna har vidtagit vad galler smaker,

©

h) marknadsutvecklingen och konsumenternas preferenser ifriga om vattenpiptobak med sarskild inriktning pd smaker.

Medlemsstaterna ska bistd kommissionen och forse den med all den tillgingliga information som kravs for att genomfora
utvirderingen och utarbeta rapporten.

3. Rapporten ska foljas upp med forslag till dndring av detta direktiv som kommissionen bedémer nddvindiga i syfte
att anpassa det, i den omfattning som 4r nodvindig for att den inre marknaden ska fungera smidigt, till utvecklingen pa
omrddet for tobaksvaror och relaterade produkter, och for att beakta ny utveckling som grundar sig pd vetenskapliga
fakta och vetenskaplig utveckling som giller internationellt Gverenskomna standarder for tobaksvaror och relaterade
produkter.

Artikel 29
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja
detta direktiv senast den 20 maj 2016. De ska genast 6verlimna texterna till dessa bestimmelser till kommissionen.

Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 20 maj 2016, utan att artiklarna 7.14, 10.1 ¢, 15.13
och 16.3 paverkas.
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2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
sadan hinvisning nar de offentliggdrs. De ska dven innehalla en uppgift om att hidnvisningar i befintliga lagar och andra
forfattningar till det direktiv som upphédvs genom det hir direktivet ska anses som hinvisningar till det har direktivet.
Nérmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras ska medlemsstaterna sjilva
utfirda.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 30
Overgdngsbestimmelse

Medlemsstaterna far tilldta att f6ljande produkter, som inte uppfyller kraven i detta direktiv, slipps ut pd marknaden till
och med den 20 maj 2017:

a) Tobaksvaror som tillverkats eller 6vergatt till fri omsittning och som dr markta i enlighet med direktiv 2001/37/EG
fore den 20 maj 2016.

b) Elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare som tillverkas eller overgdr till fri omsittning fore den 20 november

2016.
c) Ortprodukter for rokning som tillverkas eller 6vergdr till fri omsittning fore den 20 maj 2016.
Atrtikel 31
Upphiivande

Direktiv 2001/37/EG ska upphora att gilla med verkan frdn och med den 20 maj 2016 utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter nir det giller tidsfristen for inforlivande med nationell ritt av det direktivet.

Hanvisningar till det upphévda direktivet ska anses som hénvisningar till det hir direktivet och ska lisas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga III till det hér direktivet.

Artikel 32
Ikrafttridande

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

Artikel 33
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 3 april 2014.
Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordforande
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10.

11.

12.

13.

14.

BILAGA 1

FORTECKNING OVER VARNINGSTEXTER

(som avses i artiklarna 10 och 11.1)

. Rokning ar orsaken till 9 av 10 fall av lungcancer
. Rokning orsakar mun- och halscancer

. Rokning skadar lungorna

. Rokning orsakar hjirtinfarkt

. Rokning orsakar stroke och funktionsnedsittningar
. Rokning ger fortrdngningar i blodkirlen

. Rokning okar risken for blindhet

. Rokning skadar tinderna och tandkottet

. Rokning kan doda ditt ofodda barn

Rok skadar dina barn, din familj och dina vinner
Barn till rokare roker oftare sjilva

Sluta roka nu — lev vidare for dina nira och kira
Rokning minskar fruktsamheten

Rokning okar risken for impotens
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BILAGA 11

BILDARKIV
(SOM AVSES I ARTIKEL 10.1)

[Ska faststillas av kommissionen i enlighet med artikel 10.3 b.]
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BILAGA 1II
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2001/37/EG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 3.1

Artikel 3.2 och 3.3 —

Artikel 4.1 Artikel 4.1

Artikel 4.2 Artikel 4.2

Artikel 4.3-4.5 —

Artikel 5.1 —
Artikel 5.2 a Artikel 9.1
Artikel 5.2 b Artikel 10.1 a och 10.2, Artikel 11.1
Artikel 5.3 Artikel 10.1
Artikel 5.4 Artikel 12
Artikel 5.5 forsta stycket Artikel 9.3 femte stycket,
Artikel 11.2 och 11.3
Artikel 12.2 b
Artikel 5.5 andra stycket Artikel 11.4
Artikel 5.6 a Artikel 9.4 a

Artikel 5.6 b —

Artikel 5.6 ¢ Artikel 9.4 b

Artikel 5.6 d Artikel 8.6 och artikel 11.5 andra stycket
Artikel 5.6 ¢ Artikel 8.1

Artikel 5.7 Artikel 8.3 och 8.4

Artikel 5.8 -
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Direktiv 2001/37[EG Detta direktiv
Artikel 5.9 forsta stycket Artikel 15.1 och 15.2
Artikel 5.9 andra stycket Artikel 15.11
Artikel 6.1 forsta stycket Artikel 5.1 forsta stycket
Artikel 6.1 andra stycket Artikel 5.2 och 5.3

Artikel 6.1 tredje stycket —

Artikel 6.2 Artikel 5.4

Artikel 6.3 och 6.4 —

Artikel 7 Artikel 13.1 b

Artikel 8 Artikel 17

Artikel 9.1 Artikel 4.3

Artikel 9.2 Artikel 10.2 och 10.3 a
Artikel 9.3 Artikel 16.2

Artikel 10.1 Artikel 25.1

Artikel 10.2 och 10.3 Artikel 25.2

Artikel 11 forsta och andra styckena Artikel 11 tredje stycket
Artikel 11 fjirde stycket Artikel 28.1 forsta och andra styckena
Artikel 28.2 forsta stycket Artikel 28.3

Artikel 12 —

Artikel 13.1 Artikel 24.1

Artikel 13.2 Artikel 24.2

Artikel 13.3 —

Artikel 14.1 forsta stycket Artikel 29.1 forsta stycket
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Direktiv 2001/37/EG Detta direktiv
Artikel 14.1 andra stycket Artikel 29.2
Artikel 14.2 och 14.3 Artikel 30 a
Artikel 14.4 Artikel 29.3
Artikel 15 Artikel 31
Artikel 16 Artikel 32
Artikel 17 Artikel 33
Bilaga I (Forteckning 6ver kompletterande varningstexter) | Bilaga I (Forteckning 6ver varningstexter)
Bilaga II (Tidsfrister for inforlivande och genomférande av | —
de upphivda direktiven)
Bilaga III (Jimforelsetabell) Bilaga Il (Jimforelsetabell)
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Kronologisk férteckning

—_

. Deltagande med vipnad styrka

iutbildning utomlands. En utékad
beslutsbefogenhet for regeringen. Fé.

. Virdepappersmarknaden

MiFID II och MiFIR. + Bilagor. Fi.

. Med fokus pa kirnuppgifterna. En

angeligen anpassning av Polismyndig-
hetens uppgifter pd djuromridet. Ju.

. Ett svenskt tonnageskattesystem. Fi.
. En ny svensk tullagstiftning. Fi.

. Mer gemensamma tobaksregler.

Ett genomférande av tobaksprodukt-
direktivet. S.



Statens offentliga utredningar 2015

Systematisk forteckning

Finansdepartementet

Virdepappersmarknaden
MiFID II och MiFIR. + Bilagor [2]

Ett svenskt tonnageskattesystem. [4]

En ny svensk tullagstiftning. [5]

Forsvarsdepartementet

Deltagande med vipnad styrka
i utbildning utomlands. En utskad
beslutsbefogenhet fér regeringen. [1]

Justitiedepartementet
Med fokus pé kirnuppgifterna. En ange-
ligen anpassning av Polismyndig-

hetens uppgifter p& djuromradet. [3]

Socialdepartementet

Mer gemensamma tobaksregler.
Ett genomférande av tobaks-
produktdirektivet. [6]
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