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» Overgangsbestidmmelser

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehiller bestimmelser om anmélan, produktkrav, férsilining och
marknadsféring av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehsllare.

2 § I denna lag avses med

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

2. péfyllningsbehallare: behallare som innehaller vitska som innehiller nikotin och som
kan anvéndas for att fylla pd en elektronisk cigarett.

3 § Denna lag ska inte tillimpas pa

1. lakemedel eller medicintekniska produkter som omfattas av likemedelslagen (2015:315)
eller lagen (1993:584) om medicintekniska produlter, eller

2. produkter som ar klassificerade som narkotika enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller
som halsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om férbud mot vissa halsofarliga varor.

For elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehallare som innehéller tobak ska
bestdmmelserna i tobakslagen (1993:581} tillampas i stillet for bestimmelserna i denna
lag,

4 § 1 fraga om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare giller ocks3
produktsikerhetslagen (2004:451).

Produktanmilan

5 § Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare ska il
Folkhéilsomyndigheten anméla alla sddana produkter som de avser att tillhandahilla
konsumenter pa den svenska marknaden. En ny anmélan ska limnas in for varje visentlig
andring av produkten. Anmélan ska limnas in senast sex manader innan produkten 4r
avsedd att tillhandahallas konsumenter pa marknaden. Anmalan ska 4ven goras nir

- produkten dterkallas frin marknaden.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare fir inte tillhandahillas konsumenter pa
den svenska marknaden om anmélan enligt férsta stycket inte har gjorts. Detsamma galler
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om anmalan inte uppfyller de féreskrifter om hur anmélan ska vara utformad och vad den
ska innehalla som har meddelats med stod av 48 § 1.

Krav pa produkterna, medféljande information och presentation
Produktkrav

6 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ska uppfylla de féreskrifter om
innehall och utformning som har meddelats med stéd av 48 § 2.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ansvarar for
att produkterna uppfyller de krav som féljer av férsta stycket,

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare som inte uppfyller de féreskrifter om
innehdll och utformning som har meddelats med stéd av 48 § 2 far inte tillhandahéllas
konsumenter p& marknaden.

Informationsblad

7 § Styckforpackningar till elektroniska cigaretter och pafyliningsbeh3llare ska innehélla
ett informationsblad.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare ansvarar for
att styckfdrpackningar till sidana produkter inneh3ller ett informationsblad,

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en p&fyllningsbehallare saknar
informationsblad, far produkten inte tillhandahillas konsumenter pi marknaden.
Detsamma géller om informationsbladet inte uppfyller de féreskrifter om dess inneh3ll
och utformning som har meddelats med st&d av 48 § 3.

Innehallsdeklaration

8 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare ska f6rses med en
innehallsdeklaration. Tillverkare och importérer ansvarar for att forpackningar till
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare f6rses med en innehallsdeklaration.

Om en férpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyllningsbehéallare saknar
innehallsdeklaration, far produkten inte tillhandahéllas konsumenter pa marknaden.
Detsamma géller om innehallsdeklarationen inte uppfyller de féreskrifter om innehall och
utformning som har meddelats med stéd av 48 § 4.

Produktpresentation

9 § Mirkningen pa elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare, eller pi sddana
produkters férpackningar, far inte




1. antyda att en viss elektronisk cigarett eller pafyliningsbehéallare dr mindre skadlig dn
andra sadana produlkter,

2. inneh3lla information om halten av tjira eller kolmonoxid i produkten,

3, likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

4. antyda att en viss produkt har miljoférdelar, eller

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

Styckforpackningar och eventuell ytterforpackning till elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare far inte antyda ekonomiska férdelar genom att innehalla tryckta
kuponger, erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tva varor till priset av en eller liknande
erbjudanden.

Hilsovarning

10 § Forpackningar till elekironiska cigaretter och pafyllningsbehallare ska férses med en
halsovarning,

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ansvarar for
att férpackningar till sddana produkter forses med en hilsovarning.

Om en férpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyllningsbehéllare saknar
halsovarning, far produkten inte tillhandahallas konsumenter pi marknaden. Detsamma
giller om hilsovarningen inte uppfyller de féreskrifter om utformningen av varningen som
har meddelats med stéd av 48 § 5.

Marknadsforing och sponsring

11 § En naringsidkare fir inte marknadsféra elektroniska cigaretter eller
péfyliningsbehillare till konsumenter

1. inom informationssamhillets tjanster, eller

2. i ljudradiosandningar, tv-sdndningar eller bestill-tv som omfattas av radio- och tv-lagen
(2010:696).

Foérbudet i forsta stycket galler dock inte

1. marknadsforing som endast bestér i att tillhandahalla elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehillare f6r forsaljning, eller

2. marknadsféring i ¢verforingar eller tekniska upptagningar pa vilka
yttrandefrihetsgrundlagen ar tillimplig, med undantag f6r marknadsféring genom
kommersiella annonser.

12 § En néringsidkare som marknadsfdr elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare
till konsumenter far inte anvinda kommersiella annonser i periodiska skrifter eller andra
jamférbara skrifter pa vilka tryckfrihetsférordningen ér tillamplig.

13 § Tillverkare, partihandlare och importérer av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare far inte sponsra ett evenemang eller en verksamhet dit allménheten
har tilltride eller som kan antas fa granséverskridande effekt, om sponsringen kan antas
medféra att avsittningen av produkterna framjas.

Bestammelser om férbud mot sponsring av program i radio och tv samt om
produktplacering i tv finns i radio- och tv-lagen (2010:696).




Rapportering av férsiljningsvolymer m.m.

14 § Tillverkare och importdrer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska
varje ar till Folkhalsomyndigheten ldmna in

1. fullstindiga uppgifter om férsaljningsvolym, uppdelade pa varumirke och produktsort,
2. uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet unga minniskor,
icke-rékare och de viktigaste typerna av nuvarande konsumenter,

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

4. sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknadsundersékningar om
ovanstiende, med en éversittning till engelska,

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare fir inte tillhandahllas konsumenter pa
marknaden om de rapporteringsskyldigheter som féljer av farsta stycket inte har uppfyllts.
Detsamma géller om rapporteringen inte uppfyller de féreskrifter om
rapporteringsskyldigheten som har meddelats med stéd av 48 § 6.

Produktlkontroll

15 § Tillverkare, importérer och distributdrer av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare ska uppritta och uppratthalla ett system for att samla in information
om alla misstankta skadliga effekter som dessa produkter har pa méinniskors hilsa,

Information enligt forsta stycket ska pa beggiran limnas till Folkhélsomyndigheten.

16 § Om en tillverkare, importér eller distributér av elektroniska cigaretter eller
péfyllningsbehallare anser, eller har skl att anta, att en sidan produkt inte 4r siker eller av
god kvalitet eller att den pa annat sitt inte 4r férenlig med denna lag, ska denne
omedelbart

1. vidta de korrigerande atgéirder som dr nodvandiga fér att den berérda produkten ska bli
torenlig med denna lag,

2. dra tillbaka produkten, eller

3. aterkalla produkten.

Nér en atgdrd enligt forsta stycket vidtas, ska Folkhalsomyndigheten omedelbart
underréttas om produktens brister, vilken itgird som vidtagits och resultaten av atgirden.

Handel m.m.
Aldersgrins

17 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte sljas eller pa annat satt
lamnas ut i naringsverksambhet till den som inte har fyllt 18 4r. Den som limnar ut sidana
produkter ska forvissa sig om att mottagaren har uppnatt denna alder.

Om det finns sarskild anledning att anta att en elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehéllare dr avsedd att limnas éver till nigon som inte har fyllt 18 ir, far
produkten inte ldmnas ut.




Pa varje forsailjningsstélle for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska det finnas
en tydlig och klart synbar skylt med information om férbudet mot att silja eller limna ut
sddana produkter till den som inte har fyllt 18 ar.

18 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som siljs till konsumenter ska
tillhandahallas pa ett sddant sitt att det gar att kontrollera mottagarens alder. Detta giller
dven nér forsdljningen sker genom automat, via distansforsiljning eller liknande.,

19 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far féras in i landet endast av den
som har fyllt 18 &r.

Anmailan om férséljning

20 § En niringsidkare som har sitt site eller sin affirsverksambet i Sverige fir inte
tillhandahdlla elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehdllare for férsalining till
konsumenter utan att {6rst ha anmalt férséljningen till den kommun dir férsiljningen ska
ske.

Grinsdverskridande distansforsiljning

21 § En néringsidkare som via distansférséljning tillhandahaller elektroniska cigaretter
eller pafyllningsbehallare f6r férsaljning till konsumenter i ett annat land 4n det land dir
néringsidlaren har sitt site eller sin affarsverksambhet (grinséverskridande
distansforséljning), far inte bedriva sddan forsaljning till eller fran Sverige utan att férst ha
registrerat forsaljningen hos Folkhdlsomyndigheten och fatt en bekriftelse pa
registreringen. ‘

Folkhalsomyndigheten ska skyndsamt efter en registrering enligt forsta stycket bekrifta
denna.

22 § En néringsidkare som bedriver grinséverskridande distansférsiljning far inte lamna
ut personuppgifter om konsumenten till tillverkaren av sddana produkter eller till foretag
som ingdr i samma koncern eller till andra tredje parter. Personuppgifter fir inte heller
anvandas eller dverféras f6r andra dndamal &n det aktuella képet.

Bestémmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och skadestind tillimpas
dven vid behandling av personuppgifter enligt {¢rsta stycket.

Skyldighet att utéva egenkontroll

23 § Den som bedriver férsiljning enligt 20 § eller grinséverskridande distansforsiljning
enligt 21 § ska utéva sérskild kontroll (egenkontroll) §ver forsdljningen och hanteringen i
ovrigt av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehéllare och se till att det finns ett fér
verksamheten lampligt egenkontrollprogram.

Till anmélan respeltive registreringen enligt 20 och 23 §§ ska niringsidkaren foga
egenkontrollprogrammet och de 6vriga uppgifter som behévs fér kommunens och
Folichilsomyndighetens tillsyn. Om uppgifterna dndras ska det anmalas till kommunen
och Folkhilsomyndigheten utan drojsmal.

Tillsyn och marknadskontroll




Central tillsyn -

24 § Den centrala tillsynen 6ver att denna lag och féreskrifter meddelade med stéd av
lagen f6ljs ut6vas av Folkhélsomyndigheten nir det giller den omedelbara tillsyn som
kommunen eller kommunen och Polismyndigheten ansvarar for enligt 26 § 1 och 2.

Regional tillsyn

25 § Lansstyrelsen utévar inom lénet tillsyn enligt 26 § 1 och 2. Lansstyrelsen ska

1. f6lja kommunernas verksamhet och bitrida kommunerna med information och rad, och
2. framja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan tillsynsmyndigheter och
andra.

Omedelbar tillsyn

20 § Den omedelbara tillsynen &ver att denna lag och féreskrifter meddelade med stéd av
lagen foljs utdvas av
1. kommunen nir det giller

a) férbudet mot att tillhandahélla elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare enligt 5-
8, 10 och 14 §§ pa forsiljningsstillen,

b) produktpresentation enligt 9 § pa férsaljningsstillen,

2. kommunen och Polismyndigheten nir det giller

a) aldersgrans enligt 17 och 18 §8,

b) anmalan om forséljning och egenkontroll enligt 20 och 23 §§ i andra fall 4n avseende
gransoverskridande distansférsiljning,

3. Folkhédlsomyndigheten nir det giller

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

b) produktkontroll enligt 15 och 16 8§,

¢) registrering och egenkontroll enligt 21 och 23 §§ avseende grinsdverskridande
distanstorsaljning, och

4. Konsumentverket nir det giller marknadsféring och sponsring enligt 11-13 §§.

27 § Vid Konsumentverkets tillsyn tillimpas bestimmelserna i marknadsféringslagen
(2008:486).

En marknadsforingsatgard som strider mot ngon av bestimmelserna 1 9 § efler 11-13 §§,
ska vid tillampningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsféringslagen anses vara otillborlig mot
konsumenter. En marknadsforingsatgird som strider mot 11 § férsta stycket 2 eller 12 §
kan medféra marknadsstdrningsavgift enligt bestimmelserna i 29-36 §§
marknadsféringslagen.

Marknadskontroll

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




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

Avtal om samarbete

29 § En kommun fir triffa avtal med en annan kommun om att tillsynsuppgifter som
kommunen bar enligt denna lag ska ombesérjas helt eller delvis av den andra kommunen.
Kommunen far dock inte dverlita befogenheten att avgdra drenden enligt 31 och 32 §§.

Informationsutbyte

30 § Kommunen och Polismyndigheten ska underrxatta varandra om férhillanden som dx
av betydelse f6r tillsynen.

En kommun som har fattat beshut i ett drende enligt denna lag ska skicka en kopia av
beslutet till Folkhalsomyndigheten, Polismyndigheten och den linsstyrelse som berdrs av
beslutet. '

Féreliggande och férbud

31 § En tillsynsmyndighet som anges i 26 § 1-3 fér i sin tillsynsverksamhet meddela de
foreligganden eller forbud som behévs fér att lagen eller en foreskrift som har meddelats
med stdd av lagen ska foljas.

32 § Vid allvarliga eller upprepade 6vertridelser av bestammelserna i denna lag far
kommunen f&rbjuda en niringsidkare som tillhandahaller elektroniska cigaretter eller
pifyllningsbehillare fér forsdljning till konsumenter att fortsétta férsiljningen eller, om
férbud far anses vara en alltfér ingripande atgérd, meddela varning.

Ett férbud enligt forsta stycket meddelas fér en tid av hogst sex manader.
Beslut enligt férsta stycket giller omedelbart, om inte nagot annat anges i beslutet.

33 § Om Folkhilsomyndigheten konstaterar eller har rimliga skl att anta att en typ av
eller specifika elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehéllare kan utgéra en allvarlig risk
for manniskors hilsa, trots att produkten uppfyller kraven i denna lag, far myndigheten
forbjuda att produkterna tillhandahalls konsumenter pa marknaden. Om sidana produkter
redan har tillhandahallits konsumenter pa marknaden, far Folkhélsomyndigheten
forelagga tillverkaren, importéren eller distributéren av produkterna att dra tillbaka eller
aterkalla dessa.

Folkhilsomyndigheten ska omedelbart underratta Europeiska kommissionen och de
behériga myndigheterna i andra medlemsstater om atgarder som vidtagits enligt forsta
stycket och &versinda annan relevant information.

Nir Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att en atgard enligt férsta
stycket ir motiverad ska Folkhédlsomyndigheten besluta om atgérden ska besta.




Vite

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

Ritt till upplysningar och tilltride

35 § En tillsynsmyndighet har ratt att pg beggran fa de upplysningar, handlingar,
varuprover och liknande som behévs fér myndighetens tillsyn enligt denna lag.

36 § For att fullgéra sina uppgifter enligt denna lag har en tillsynsmyndighet ritt att f4
tilltréde till omriden, lokaler och andra utrymmen som berdrs av denna lag eller
anslutande féreskrifter och far dir gora undersékningar och ta prover. Fér uttagna prov
betalas inte ersittning,

Kontrollkép

37 § I syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och den som limnar ut
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare om skyldigheten att férvissa sig om att
mottagaren har uppnétt den alder som anges i 17 §, fir kommunen genomféra
kontrollkép. Vid ett sidant kép far kommunen endast anlita en person som har fyllt 18 r.

Ett kontrollkép far genomféras utan att niringsidkaren underrittas i forvig om
kontrollképet, Kommunen ska snarast efter ett genomfort kontrollkép underritta
ndringsidkaren om kontrollképet,

38 § Vad som framkommit genom kontrollkép fr inte utgéra grund fér kommunen att
meddela féreligganden eller forbud enligt 31 och 32 §8.

Bistand fran Polismyndigheten

39 § Polismyndigheten ska pa begiran av en annan tillsynsmyndighet ldmna den hjilp som
behévs vid tillimpningen av 36 §. En sadan begiran far goras endast om

1. det pa grund av sirskilda omsténdigheter kan befaras att atgarden inte kan utféras utan
att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behsver tillgripas,
eller

2. det annars finns synnerliga skil,

Tystnadsplikt
40 § Den som har tagit befattning med nigot 4rende enligt denna lag far inte obehérigen
réja eller pd annat satt utnyttja vad han eller hon dérvid har fatt veta om yrkeshemligheter

eller affarstérhallanden.

I det allménnas verksamhet tillampas bestimmelserna i offentlighets- och sekretesslagen
{2009:400).

Overklagande

41 § Beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far &verklagas till allman
férvaltningsdomstol.




Beslut som Folkhilsomyndigheten har meddelat med stdd av 31 eller 33 § far éverklagas
till allmén férvaltningsdomstol.

Pr&vningstillstind kravs vid dverklagande till kammarratten. Straffbestammelser och
férverkande

42 § Den som uppsatligen bryter mot 8 § tredje stycket eller 10 § tredje stycket eller saljer
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare i strid med f8rbud som har meddelats
enligt 32 § doms till béter eller fingelse i hégst sex manader,

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

Ar girningen att anse som ringa déms inte till ansvar.

43 § Den som har 6vertritt ett vitesforeldggande eller ett vitesférbud ska inte démas till
ansvar enligt denna lag fér girning som omfattas av foreliggandet eller forbudet. }
44 § Elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehéllare som varit féremal £6r brott enligt
denna lag eller deras virde samt utbyte av sidant brott ska férklaras férverkade, om det -
inte dr uppenbart oskiligt. '
45 § Bestdmmelser om ansvar fér olovlig inférsel av elektroniska cigaretter och
péfyllningsbehallare finns i lagen (2000:1225) om straff fér smuggling.

Avgifter

46 § En kommun far ta ut avgift for sin tillsyn av den som bedriver anmélningspliktig
forséljning med elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare enligt 20 §.

47 § Folkhdlsomyndigheten far av tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter
eller pafyllningsbehéllare ta ut avgifter fér att ta emot, lagra, hantera och analysera de
uppgifter som enligt 5 § ldmnas till myndigheten. ‘

Bemyndiganden

48 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela féreskrifter
om

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

2, produktinnehall och utformning av elektroniska cigaretter och pifyliningsbehllare
enligt 6 §,

3. vilka uppgifter informationsblad enligt 7 § ska innehalla och hur de ska utformas,
4. innehéllet i och utformningen av innehallsdeklarationen enligt 8 §,

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

6. fullgdrandet av rapporteringsskyldigheten enligt 14 §,

7. det system f6r informationsinsamling som anges i 15 § forsta stycket,

8. underréttelseskyldigheten enligt 16 § andra stycket,

9. utformningen av egenkontrollprogrammen som anges i 23 §,

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




11. genomférandet av kontrollkép enliglt 37 §, och
12. stotleken pa de avgifter som anges i 47 §.

Overgingsbestimmelser

2017:425

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

2. Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som tillverkats eller &vergatt till fri
omséttning fore tkrafttrddandet, och som inte uppfyller lagens krav, far fortsitta att
tillhandahallas konsumenter p4 den svenska marknaden efter ikrafttridandet, dock lingst
till och med den 1 januari 2018,

3. For elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare som tillhandahallits konsumenter pa
marknaden fére ikrafttridandet ska en anmilan enligt 5 § géras senast den 1 januari 2018.
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