Svensk forfattningssamling

Lag
om tobaksfria nikotinprodukter

Utfardad den 30 juni 2022

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs foljande.

Lagens syfte och innehall

1§ Denna lag syftar till att begridnsa de hélsorisker och oldgenheter som
ar forenade med bruk av tobaksfria nikotinprodukter.

2§ Denna lag innehéller bestimmelser om produktanmaélan, produktkrav,
forsdljning och marknadsforing av tobaksfria nikotinprodukter.

Uttryck i lagen

3§ Idennalagavses med

1. tobaksfri nikotinprodukt: en produkt utan tobak som innehéller nikotin
for konsumtion,

2. detaljhandel: forsiljning till konsumenter,

3. forsdljningsstdlle: ett fysiskt forsdljningsstille eller en webbplats for
detaljhandel,

4. fysiskt forsdljningsstdlle: en viss lokal eller ett annat avgrénsat ut-
rymme for detaljhandel.

Forhallandet till andra lagar

4 § Denna lag ska inte tillampas pa

1. produkter som omfattas av lagen (2018:2088) om tobak och liknande
produkter,

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

3. lakemedel eller medicintekniska produkter som omfattas av lidke-
medelslagen (2015:315) eller lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning om medicintekniska produkter.

Produktanmilan

5§ Tillverkare och importorer ska till Folkhdlsomyndigheten anmila alla
tobaksfria nikotinprodukter som de avser att tillhandahalla konsumenter pa
marknaden. En ny anmaélan ska ldmnas in for varje vésentlig dndring av
produkten. Anmilan ska ldmnas in senast sex méanader innan produkten &r
avsedd att tillhandahallas konsumenter pa marknaden. Anmélan ska dven

! Prop. 2021/22:200, bet. 2021/22:SoU31, rskr. 2021/22:443.
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goras ndr produkten aterkallas fra&n marknaden av tillverkaren eller
importoren.

Tobaksfria nikotinprodukter far inte tillhandahallas konsumenter pa
marknaden om en sddan anmailan inte har gjorts. Detsamma géller om an-
mdlan inte uppfyller de foreskrifter om produktanmélan som har meddelats
med stod av 48 § 1.

Produktkrav

6 § Tillverkare och importdrer av tobaksfria nikotinprodukter ansvarar for
att produkterna uppfyller de krav som foljer av foreskrifter om innehall och
utformning som har meddelats med stod av 48 § 2.

Tobaksfria nikotinprodukter som inte uppfyller kraven far inte till-
handahallas konsumenter pd marknaden.

Mirkning

78§ Forpackningar till tobaksfria nikotinprodukter ska forses med en
innehéllsdeklaration och en text som upplyser om nikotinets skadeverk-
ningar (hdlsovarning).

Tillverkare och importdrer av tobaksfria nikotinprodukter ansvarar for att
forpackningarna uppfyller kraven i forsta stycket.

Om en forpackning inte uppfyller kraven, far produkten inte tillhanda-
héllas konsumenter pad marknaden. Detsamma géller om innehallsdeklara-
tionen eller hilsovarningen inte uppfyller de foreskrifter om innehéll och
utformning som har meddelats med stod av 48 § 3 och 4.

8§ Mairkningen pé tobaksfria nikotinprodukter eller pd sddana produkters
forpackningar fér inte

1. antyda att en viss tobaksfri nikotinprodukt dr mindre skadlig &n andra
sadana produkter, eller

2. likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt.

Marknadsforing

9§ Vid marknadsforing av tobaksfria nikotinprodukter till konsumenter
ska sédrskild mattfullhet iakttas. Reklam eller andra marknadsforingsétgirder
fér inte vara patrangande, uppsokande eller uppmana till bruk av tobaksfria
nikotinprodukter.

Hinvisning till produktens smak far endast géras om det dr motiverat av
konsumentens behov av produktinformation.

Marknadsforingen far inte riktas sérskilt till eller skildra barn eller ung-
domar som inte har fyllt 25 ar.

10 § En hilsovarning ska pa ett tydligt sétt terges vid marknadsforing av
tobaksfria nikotinprodukter till konsumenter genom kommersiella annonser
i

1. periodiska skrifter eller andra jamforbara skrifter pa vilka tryckfri-
hetsforordningen ér tillamplig,

2. andra tryckta skrifter pa vilka tryckfrihetsférordningen ér tillamplig,
eller

3. informationssamhéllets tjénster.

Om det finns flera hilsovarningar, ska minst en av dem éaterges. Vid
upprepad annonsering ska de olika hélsovarningarna anvindas omvéxlande
och om mdgjligt 1 lika stor omfattning.
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Forsta stycket 2 géller inte marknadsforing inne pé fysiska forséljnings-
stéllen.

11§ Det ar forbjudet att marknadsfora tobaksfria nikotinprodukter till
konsumenter genom kommersiell reklam i tv-sdndningar, bestéll-tv eller
ljudradioséndningar.

En leverantor av en videodelningsplattform far inte tillhandahélla sidan
reklam som avses 1 forsta stycket fore, under eller efter anviandargenererade
videor eller tv-program pa plattformen.

12 § Tillverkare, partihandlare och importorer far inte sponsra evenemang
eller verksamheter dit allménheten har tilltrdde om sponsringen frdmjar
tobaksfria nikotinprodukter.

Bestimmelser om forbud mot sponsring i tv, radio och pa videodelnings-
plattformar och produktplacering i tv och pa videodelningsplattformar finns
i radio och tv-lagen (2010:696).

13§ En marknadsforingsdtgird som strider mot ndgon av 8—11 §§ och
12 § forsta stycket ska, vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknads-
foringslagen (2008:486), anses vara otillborlig mot konsumenter. En mark-
nadsforingsatgard som strider mot 11 § kan medféra marknadsstornings-
avgift enligt bestimmelserna i 29-36 §§ marknadsforingslagen.

Rapporteringsskyldighet

14 § Tillverkare och importdrer av tobaksfria nikotinprodukter ska varje
ar till Folkhédlsomyndigheten ldamna in

1. fullstdndiga uppgifter om forséljningsvolymer, och

2. uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet
barn eller ungdomar som inte fyllt 25 ar.

Tobaksfria nikotinprodukter far inte tillhandahéllas konsumenter pa
marknaden om den rapporteringsskyldighet som foljer av forsta stycket eller
av foreskrifter som har meddelats med stod av 48 § 5 inte har uppfyllts.

Produktkontroll

15§ Tillverkare, importorer och distributdrer av tobaksfria nikotinpro-
dukter ska uppritta och uppritthélla ett system for att samla in information
om alla missténkta skadliga effekter som dessa produkter har pd ménniskors
hilsa.

Informationen ska pa begéran ldmnas till Folkhdlsomyndigheten.

16 § Om en tillverkare, importdr eller distributdr av tobaksfria nikotin-
produkter anser, eller har skl att anta, att en sddan produkt inte ar séker eller
av god kvalitet eller att den pé annat sitt inte ar forenlig med denna lag eller
anslutande foreskrifter, ska denne omedelbart

1. vidta de korrigerande atgdrder som &dr nddvindiga for att den berdrda
produkten ska bli forenlig med denna lag,

2. dra tillbaka produkten, eller

3. aterkalla produkten.

Nér en atgird enligt forsta stycket vidtas, ska Folkhdlsomyndigheten
omedelbart underréttas om produktens brister, vilken dtgird som vidtagits
och resultaten av atgérden.
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Anmiélan om forsiljning

17 § En néringsidkare far inte bedriva detaljhandel med tobaksfria niko-
tinprodukter utan att forst ha gjort en anmélan om forsédljningen.

En nédringsidkare som har site eller fast driftstélle for ndringsverksamhet
1 Sverige ska gora en anmélan till den kommun dér det fysiska forsiljnings-
stéllet &r beldget. Om ett fysiskt forséljningsstille saknas, ska anméilan goras
till den kommun dir foretaget har sitt site eller, om foretaget saknar site
inom landet, till den kommun dér foretaget har ett fast driftstélle.

Saknar ndringsidkaren séte eller fast driftstdlle for néringsverksamhet i
Sverige ska anmélan goras till Folkhdlsomyndigheten.

Egenkontroll

18 § Den som bedriver detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter ska
utova egenkontroll 6ver forsiljningen och hanteringen i 6vrigt av tobaksfria
nikotinprodukter och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram.

Till anmélan om forsdljning enligt 17 § ska egenkontrollprogrammet och
de ovriga uppgifter som behdvs for kommunens och Folkhdlsomyndig-
hetens tillsyn bifogas. Andrade uppgifter ska utan drojsmal anmilas till
kommunen respektive Folkhidlsomyndigheten.

Alderskrav

19 § Tobaksfria nikotinprodukter far inte séljas eller pa annat sitt limnas
ut i ndringsverksambhet till den som inte har fyllt 18 ar. Den som ldmnar ut
en sddan produkt ska forvissa sig om att mottagaren har uppnatt den éldern.

Om det finns sdrskild anledning att anta att produkten ar avsedd att Idmnas
over till ndgon som inte har fyllt 18 ar, far den inte lamnas ut.

Pé forsdljningsstdllen ska det finnas ett tydligt och klart synbart med-
delande med information om forbudet mot att silja eller limna ut tobaksfria
nikotinprodukter till den som inte har fyllt 18 ar.

20§ Tobaksfria nikotinprodukter som siljs till konsumenter ska till-
handahéllas pé ett sddant sétt att det gar att kontrollera mottagarens alder.
Detta giller 4ven nér forséljningen sker genom automat eller distansforsalj-
ning eller pd liknande sitt.

21§ Tobaksfria nikotinprodukter far foras in i landet endast av den som
har fyllt 18 ar.

Tillsyn

22 § Folkhilsomyndigheten ansvarar for tillsynsvédgledning nér det géiller
kommunens tillsyn enligt 24 § forsta stycket 1-4 och kommunens och
Polismyndighetens tillsyn enligt 25 §.

Konsumentverket ansvarar for tillsynsvdgledning nér det géller kom-
munens tillsyn enligt 24 § andra stycket.

23 § Linsstyrelsen utovar tillsyn inom ldnet enligt 24 och 25 §§. I tillsynen
ingar att

1. folja kommunernas verksamhet och bitrdda kommunerna med in-
formation och rad, och

2. frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan till-
synsmyndigheter och andra.
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24§ Kommunen utdvar tillsyn pad fysiska forsdljningsstillen over att
denna lag och anslutande foreskrifter foljs nir det géiller

1. produktanmélan enligt 5 §,

2. produktkrav enligt 6 §,

3. innehéllsdeklaration, hdlsovarning och méarkning enligt 7 och 8 §§, och

4. rapporteringsskyldighet enligt 14 §.

Kommunen utdvar dven tillsyn pa eller i anslutning till fysiska forsélj-
ningsstéllen 6ver att denna lag och anslutande foreskrifter foljs nér det géller
marknadsforing enligt 9 och 10 §§.

25§ Kommunen och Polismyndigheten utdvar tillsyn over att denna lag
och anslutande foreskrifter foljs nér det géller

1. anmdlan om fOrsdljning och egenkontroll enligt 17 och 18 §§ nér
ndringsidkaren har site eller fast forsaljningsstélle for néringsverksamhet i
Sverige, och

2. alderskrav enligt 19 och 20 §§.

26 § Folkhdlsomyndigheten utdvar tillsyn 6ver att denna lag och anslut-
ande foreskrifter f6ljs nér det géller

1. produktanmélan, produktkrav, rapporteringsskyldighet och produkt-
kontroll enligt 5, 6 och 14-16 §§, i andra fall &n som avses i 24 § forsta
stycket,

2. innehallsdeklaration, hidlsovarning och méarkning enligt 7 och 8 §§, i
andra fall 4n som avses i 24 § forsta stycket, och

3. anmidlan om fOrsdljning och egenkontroll enligt 17 och 18 §§ nér
nédringsidkaren saknar sdte eller fast driftstille for néringsverksamhet i
Sverige.

27§ Konsumentverket utovar tillsyn over att denna lag och anslutande
foreskrifter foljs nir det géller marknadsforing enligt 9—11 §§ och 12 §
forsta stycket, i andra fall an som avses i 24 § andra stycket.

Vid Konsumentverkets tillsyn tillimpas bestdmmelserna 1 marknads-
foringslagen (2008:486).

Befogenheter

28 § Entillsynsmyndighet som anges 1 24—-26 §§ fér i sin tillsynsverksam-
het meddela de foreldgganden eller forbud som behdvs for att denna lag och
anslutande foreskrifter ska foljas.

29 § Vid allvarliga eller upprepade overtrddelser av denna lag far kom-
munen forbjuda den som bedriver detaljhandel med tobaksfria nikotinpro-
dukter att fortsatta forsdljningen eller, om forbud far anses vara en alltfor
ingripande dtgérd, meddela varning. Kommunens beslut géller omedelbart,
om inte nagot annat anges i beslutet.

Ett forbud far meddelas for en tid av hogst sex manader.

30§ Om Folkhédlsomyndigheten konstaterar eller har rimliga skil att anta
att en typ av eller specifika tobaksfria nikotinprodukter kan utgdéra en
allvarlig risk for ménniskors hélsa, trots att produkten uppfyller kraven i
denna lag, fir myndigheten forbjuda att produkterna tillhandahalls konsu-
menter pd marknaden.
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Om sddana produkter har tillhandahallits konsumenter p&d marknaden, far
Folkhilsomyndigheten foreldgga tillverkaren, importdren eller distributdren
av produkterna att dra tillbaka eller aterkalla dessa.

31§ Beslut enligt 28 och 30 §§ far forenas med vite. Vitet far inte om-
vandlas till fangelse.

Riitt till upplysningar och tilltride

32§ En tillsynsmyndighet har rétt att pd begiran fi de upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande som behovs for myndighetens tillsyn
enligt denna lag.

33§ For att fullgora sina uppgifter enligt denna lag har en tillsynsmyn-
dighet ritt att fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen som
berdrs av denna lag eller anslutande foreskrifter och far dér géra undersok-
ningar och ta prover. For uttagna prover betalas inte ersittning.

34§ Polismyndigheten ska pa begiran av en annan tillsynsmyndighet
lamna den hjdlp som behdvs vid tillimpningen av 33 §.

En begédran enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pa grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att atgirden inte
kan utforas utan att en polismans sdrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Underrittelser

35§ Kommunen och Polismyndigheten ska underrétta varandra om for-
hallanden som de i sin verksamhet far kinnedom om och som ar av betydelse
for tillsynen.

En kommun som har fattat beslut i ett 4rende enligt denna lag ska skicka
en kopia av beslutet till Folkhdlsomyndigheten, Polismyndigheten och den
lansstyrelse som berors av beslutet.

36 § Kommunen ska underritta Folkhidlsomyndigheten om den i sin verk-
samhet far kinnedom om nagot som kan ha betydelse for Folkhidlsomyndig-
hetens tillsyn.

Kontrollkop

37§ Kommunen far genomfora kontrollkdp i syfte att ge underlag for en
dialog mellan kommunen och den som ldmnar ut tobaksfria nikotinpro-
dukter om skyldigheten att forvissa sig om att mottagaren har fyllt 18 ar. Vid
ett sadant kop far kommunen endast anlita en person som har fyllt 18 ar.

Ett kontrollkdp far genomforas utan att néringsidkaren underréttas i for-
viag om kontrollkopet. Kommunen ska snarast efter ett genomfort kontroll-
kop underritta niringsidkaren om kontrollkopet.

38§ Vad som framkommit genom kontrollkép far inte utgdra grund for
kommunen att meddela foreldggande, forbud eller varning enligt 28 eller
29 §.
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Tystnadsplikt

39§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt denna lag far
inte obehorigen roja eller pa annat sitt utnyttja vad han eller hon dé har fétt
veta om yrkeshemligheter eller affarsforhdllanden.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Avgifter

40§ En kommun far ta ut avgifter for sin tillsyn av den som bedriver
anmalningspliktig forséljning enligt 17 §.

41 § Folkhdlsomyndigheten far ta ut avgifter av tillverkare och importorer
av tobaksfria nikotinprodukter for att ta emot, lagra, hantera, analysera och
offentliggdra de uppgifter som enligt 5 § ldmnas till myndigheten.

Folkhilsomyndigheten far ta ut avgifter av tillverkare och importorer for
att ta emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter som enligt 14 § 1dmnas
till myndigheten samt for att offentliggora att rapporteringsskyldigheten har
uppfyllts.

Folkhdlsomyndigheten far ta ut avgifter for sin tillsyn av den som bedriver
anmalningspliktig forséljning enligt 17 §.

Overklagande

42 § Beslut enligt denna lag eller anslutande foreskrifter far overklagas till
allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarrétten.

Straffbestaimmelser och forverkande

43§ Den som uppsatligen i strid med 7 § tredje stycket tillhandahéller

konsumenter tobaksfria nikotinprodukter som inte uppfyller kraven pa

innehallsdeklaration eller hialsovarning, ska domas for olovlig hantering av

tobaksfria nikotinprodukter till boter eller fangelse 1 hogst sex manader.
Om gérningen dr ringa, ska den inte medfora ansvar.

44 § Den som uppsatligen siljer tobaksfria nikotinprodukter i strid med ett
forbud som har meddelats med stdd av 29 §, ska domas for olovlig forsdlj-
ning av tobaksfria nikotinprodukter till boter eller fingelse 1 hogst sex
manader.

Om gérningen dr ringa, ska den inte medfora ansvar.

45§ Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bedriver detaljhandel med
tobaksfria nikotinprodukter i strid med 17 § eller séljer eller ldmnar ut
tobaksfria nikotinprodukter i strid med 19 § forsta eller andra stycket, ska
domas till boter eller fangelse 1 hogst sex manader.

Om gérningen &r ringa, ska den inte medfora ansvar.

46 § Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for den eller de gérningar som om-
fattas av foreldggandet eller forbudet.

47§ Tobaksfria nikotinprodukter som varit foremal for brott enligt denna
lag eller deras virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkade,
om det inte dr uppenbart oskéligt.
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Bemyndiganden

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

1. produktanmélan enligt 5 §,
. produktinnehall och utformning av tobaksfria nikotinprodukter enligt

. innehéllet i och utformningen av en innehallsdeklaration enligt 7 §,
. hur en hélsovarning ska utformas och aterges enligt 7 och 10 §§,

. fullgérandet av rapporteringsskyldigheten enligt 14 §,

. systemet for informationssamling enligt 15 §,

. underrittelseskyldigheten enligt 16 § andra stycket,

. utformningen av egenkontrollprogram enligt 18 §,

. genomforandet av kontrollkdp enligt 37 §, och

0. storleken pa avgifterna enligt 41 §.

— O 00 LA WP

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2023 i fraga om 6-8, 10, 15 och
43 §§, den 1 januari 2024 i frdga om 5 och 14 §§, samt i 6vrigt den 1 augusti
2022.

2. Tobaksfria nikotinprodukter som har tillverkats eller overgatt till fri
omsittning fore den 1 januari 2023 och som inte uppfyller produktkraven
enligt 6 § eller kraven pa méarkning enligt 7 och 8 §§ far fortsitta att till-
handahéllas konsumenter pa marknaden efter den 1 januari 2023 om de inte
utgor en allvarlig risk for manniskors hilsa, dock langst till och med den
1 juli 2023.

3. For tobaksfria nikotinprodukter som har tillhandahéllits konsumenter
pa marknaden fore den 1 januari 2024 ska en produktanmailan enligt 5 §
goras senast den 1 februari 2024.

Pa regeringens vignar

MORGAN JOHANSSON
LENA HALLENGREN
(Socialdepartementet)
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