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Om publikationen

Tillsynsplanen beskriver vilka tillsynsaktiviteter som Folkhdlsomyndigheten
planerar for 2025 inom myndighetens ansvarsomraden. Planen omfattar tillsyn
inom omradena alkohol, tobak och liknande produkter, tobaksfria nikotinprodukter
samt hilsofarliga varor. Planen omfattar &ven marknadskontroll inom omradet
tobak och liknande produkter.

Planen ér framtagen i enlighet med forordning (2021:248) med instruktion for
Folkhélsomyndigheten och férordning (2014:1039) om marknadskontroll av varor
och annan nérliggande tillsyn.

Syftet med tillsynsplanen é&r att tydliggdra inom vilka omrédden
Folkhdlsomyndigheten kommer att bedriva tillsyn och marknadskontroll under
2025.

Planen vinder sig i forsta hand till verksamhetsutdvare som omfattas av var tillsyn
och marknadskontroll. Andamélet ir att séikerstilla en enhetlig, effektiv och
rattssdker tillsyn och marknadskontroll.

Planen ar inte bindande utan tillsyns- och marknadskontrollinsatser kan 16pande
komma att omprioriteras under aret.

Folkhélsomyndigheten, 2024

Olivia Wigzell,
Generaldirektor
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Sammanfattning

I den hér tillsynsplanen presenterar vi den tillsyn som Folkhédlsomyndigheten
planerar att genomfora under 2025 inom omradena alkohol, tobak och liknande
produkter, tobaksfria nikotinprodukter samt hélsofarliga varor. Syftet med tillsynen
ar att uppné en god regelefterlevnad hos verksamhetsutovare som hanterar dessa
varor samt att verka for att varor som tillhandahalls pa den svenska marknaden
lever upp till de krav som finns. De tillsynsomraden som presenteras i den hér
planen regleras av skyddslagstiftning som har som maél att minska riskerna for
manniskors hélsa.

Vér tillsyn utfors utifrén ett riskbaserat urval. Det innebér att vi planerar tillsyn
inom omraden dir vi har bedomt att behoven éar storst, utifran ett
folkhilsoperspektiv.

Vi kommer att bedriva proaktiv tillsyn, vilken dr planerad och baseras pa en analys
av bland annat omvirldsbevakning, uppfoljning av tidigare kontroller,
anmadlningar, ansdkningar och rapporter som kommer in till oss fran tillsynsobjekt
och externa kontrollorgan. Vi kan dven bedriva reaktiv tillsyn inom samtliga
omraden. S&dan tillsyn dr hidndelsestyrd och initieras utifrén de underréttelser som
kommer in till oss.

Vart tillvigagangssitt kan omfatta kontroll av uppgifter vi begér in och uppgifter
frén register och granskning av webbplatser, sa kallad skrivbordstillsyn, men dven
tillsynsbesok, provtagning av varor och analys av innehéll. Vilket tillvigagangssatt
vi anvander beror pa omsténdigheterna och behoven i varje enskilt drende.

Folkhilsomyndigheten dr marknadskontrollmyndighet nir det giller produkter som
omfattas av lagen om tobak och liknande produkter. Ett program for
marknadskontroll f6r 2025 presenteras i bilaga 2.

Tillsyn enligt alkohollagen

Vi kommer att bedriva tillsyn med stod av alkohollagen over att
verksamhetsutovare som séljer teknisk sprit pa den svenska marknaden ser till att
kontroller av forséljningen utfors av ett ackrediterat kontrollorgan och att bristande
efterlevnad som konstaterats av kontrollorganet réttas till.

Tillsyn enligt lagen om tobak och liknande produkter

Vi kommer att bedriva tillsyn med stéd av lagen om tobak och liknande produkter
inom f6ljande omraden:

e produktkrav pé cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror samt

elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare

e anmélnings- och rapporteringsskyldighet for tobaksvaror, ortprodukter for
rokning samt elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare



e mairkning och férpackning pa tobaksvaror, ortprodukter for rokning samt
elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare

e sparbarhet av tobaksvaror

e cgenkontroll vid gransoverskridande distansforséljning av tobaksvaror och
elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare.

Tillsyn enligt lagen om tobaksfria nikotinprodukter

Vi kommer att bedriva tillsyn med stéd av lagen om tobaksfria nikotinprodukter
inom f6ljande omraden:

e anmélnings- och rapporteringsskyldighet
e mirkning

e egenkontroll vid forséljning av tobaksfria nikotinprodukter nar naringsidkaren
saknar séte eller fast driftstille for ndringsverksamhet i Sverige.

Tillsyn enligt lagen om férbud mot vissa halsofarliga varor

Vi kommer att bedriva tillsyn dver aktdrer som har tillstand att hantera hélsofarlig
vara och kontrollera att tillstdnden efterlevs.

Uppfdljning
Vi kommer att folja upp de tillsynsaktiviteter som utforts under 2025. Vi tar hansyn
till resultatet av uppfoljningen nér vi uppréttar 2026 ars tillsynsplan.



Summary

This Enforcement Plan presents the enforcement that the Public Health Agency of
Sweden plans to conduct in 2025. The Agency’s legal mandate to conduct
enforcement derives from several acts and associated regulations. The objects of
the enforcement largely consist of business operators but may also include
authorities, schools and municipalities. A program for market surveillance is
attached as an appendix.

The acts, including their associated regulations, authorising the Public Health
Agency of Sweden to conduct enforcement are:

e The Alcohol Act (2010:1622)

e The Act (2018:2088) on Tobacco and Similar products

e The Act (2022:1257) on Tobacco Free Nicotine Products

e The Prohibition of Certain Goods Dangerous to Health Act (1999:42).

The enforcement activities will comprise proactive control based on for example
monitoring, received notifications, applications and reports from enforcement
objects and independent surveillance companies. If required, we will also conduct
reactive control based on the notifications that the Agency receives through, for
example, business operators, other authorities, information and communications
systems or the general public.

The approach we will use when conducting enforcement may comprise verification
of information we request and information from registers and review of websites,
on-site inspections as well as product testing and content analysis. Which approach
we will use depends on the circumstances and needs of the individual case.

Enforcement according to the Alcohol Act will be conducted over operators who
sell technical spirits on the Swedish market to verify that they ensure that an
accredited control body carries out external controls of the sale and that non-
compliance found by the control body is rectified.

Enforcement under the Act on Tobacco and Similar Products will be conducted
concerning:

e product requirements for cigarettes, roll-your-own tobacco and heated tobacco
products as well as electronic cigarettes and refill containers

e reporting obligation for tobacco products, herbal products for smoking as well
as electronic cigarettes and refill containers

e labelling and packaging of tobacco products, herbal products for smoking and
electronic cigarettes and refill containers

e traceability of tobacco products

e self-monitoring at cross-border distance sales of tobacco products and
electronic cigarettes and refill containers.



Enforcement under the Act on Tobacco Free Nicotine Products will be conducted
concerning:

e reporting obligation
o labelling
e self-monitoring at cross-border distance sales of tobacco free nicotine products.

Enforcement under the Prohibition of Certain Goods Dangerous to Health Act will
be conducted over operator who have a permit to handle dangerous goods to verify
compliance with the conditions of the permits.

Enforcement under the Alcohol Act, the Act on Tobacco and Similar Products, the
Act on Tobacco Free Nicotine Products as well as the Prohibition of Certain Goods
Dangerous to Health Act will also be conducted as reactive control, if deemed
necessary, based on the notifications we receive.

The enforcement activities conducted in 2025 will be followed up. We will take
these findings into account when drawing up the 2026 Enforcement Plan.



Tillsynsplan 2025
Bakgrund

Folkhdlsomyndigheten dr en statlig kunskapsmyndighet som arbetar for en god och
jémlik hélsa i hela befolkningen. Det gor vi genom att utveckla och stodja
samhéllets arbete med att frimja hélsa, férebygga ohilsa och skydda mot hélsohot.
En viktig forutsittning for att upprétthalla skyddet for folkhélsan &r att samhaéllet
har en effektiv kontroll av att lagar och andra regler f6ljs. Det verkar vi fér genom
att utova tillsyn pé nationell niva. Samtliga lagar och anslutande férordningar och
foreskrifter som Folkhédlsomyndigheten bedriver tillsyn utifran ar
skyddslagstiftningar. Skyddslagstiftning ar lagar och regler som syftar till att
skydda ménniskor, egendom eller samhéllsintressen fran olika typer av hot eller
skador.

Enligt 39 § i forordning (2021:248) med instruktion for Folkhidlsomyndigheten
ansvarar myndigheten for tillstindsgivning, tillsyn, tillsynsvégledning och
marknadskontroll i enlighet med vad som anges i lag och férordning. Myndigheten
ska upprétta en arlig plan for den tillsyn som vi avser att genomfora under aret
(tillsynsplan).

Vi utovar tillsyn inom féljande omraden:

e efterlevnaden av alkohollagen (2010:1622)

o cfterlevnaden av lagen (2018:2018) om tobak och liknande produkter

e cfterlevnaden av lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter

o efterlevnaden av lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor.

Var tillsyn omfattar &ven marknadskontroll av elektroniska cigaretter,
pafyllningsbehallare, tobaksvaror och ortprodukter for rokning enligt lagen
(2018:2018) om tobak och liknande produkter.

Tillsynsplanens avgransning

Tillsynsplanen beskriver den operativa tillsyn som vi planerar under aret. Operativ
tillsyn &r tillsyn som utdvas direkt gentemot de verksamhetsutovare som omfattas
av lagar och regler inom véra tillsynsomraden. Vért ansvar for tillsynsvégledning
till kommuner och lansstyrelser berdrs inte i tillsynsplanen utan beskrivs i
myndighetens Plan for tillsynsvégledning 2025-2027 inom alkohol-, tobak- och
nikotinomrddet. Myndighetens stod till verksamhetsutovare i form av generell
information om véra tillsynsomraden ingér inte i tillsynsplanen.
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Urval och metoder

Urval av tillsynsaktiviteter

De tillsynsaktiviteter som Folkhdlsomyndigheten planerar under 2025 har vi
bestdmt genom att kartligga och prioritera behoven inom respektive
tillsynsomrade.

Folkhédlsomyndigheten kommer att bedriva proaktiv tillsyn utifran ett riskbaserat
urval. Det innebér att vi planerar tillsyn inom omraden dér vi har bedomt att det
finns storst behov ur ett folkhdlsoperspektiv. Véar kontroll fokuserar pa de
verksamhetsutovare och produkter dir sannolikheten for bristande efterlevnad och
konsekvenserna av den &r stora. Syftet med den riskbaserade metoden ar att
anvénda resurserna dir behovet av kontroll 4r som stdrst och dér kontrollen kan
forvéintas ge mest effekt. Det innebér att vi analyserar och vérderar information om
de aktorer och produkter som omfattas av var kontroll, sd att vi kan styra urvalet
och prioritera aktiviteterna inom tillsynen. Urvalet gor vi utifrén en sammanvigd
riskbedomning baserat pa var omvéarldsbevakning och marknadsanalys, uppfoljning
av tidigare kontroller, anmélningar, ansokningar och rapporter frén tillsynsobjekt
och externa kontrollorgan som kommer in till oss, och de underrittelser som vi far
in fran andra myndigheter, foretag och allménheten. For tobaksvaror kan vi dven
anvinda data fran sparbarhetssystemet for att se vilka produkter som séljs mest pa
den svenska marknaden.

Nar det géller urvalet av produkter som vi ska kontrollera gor vi alltid en
beddmning av om produkten utgor en allvarlig risk for méanniskors hélsa och
sdkerhet, det vill sdga hur skadlig produkten &r fér konsumenterna.

De faktorer som paverkar vilka omréden vi prioriterar i var tillsyn &r

o verksamheter och produkter som kan utgora en allvarlig risk for manniskors
hélsa och sékerhet

e omraden som omfattas av nya eller d&ndrade regler eller som inte granskats av
myndigheten tidigare

e aktorer, produkttyper och produkter dir myndigheten eller kommuner funnit
brister i regelefterlevnad vid tidigare tillsyn

e nya aktorer och nya produkttyper
e produkttyper och produkter som har hog marknadsandel
e produkttyper och produkter som dkar pa marknaden

e produkttyper och produkter som férekommer i underréttelser frdn kommuner,
myndigheter, foretag och allménheten.

All tillsyn &r dock inte riskbaserad. Tillsyn av aktorernas arliga rapportering av
tobaksvaror, elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare riktar till exempel
frimst in sig pa att samla in uppgifter om forséljning. Sddana uppgifter kan
analyseras och anvéndas for att gora ett riskbaserat urval men dven for att
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identifiera aktorer som inte uppfyller rapporteringsplikten. Vi prioriterar 4ven
tillsyn som bidrar till att 6ka kvaliteten pa den information som finns i
sparbarhetssystemet vars syfte dr att forsvéra illegal handel med tobak.

Folkhdlsomyndigheten kan &ven komma att bedriva reaktiv tillsyn. Det innebér att
vi utfor tillsyn utifrdn de underréttelser som kommer in till oss fran exempelvis
andra myndigheter, verksamhetsutovare, informations- och kommunikationssystem
eller allménheten. Vi granskar underréttelserna och beddmer riskerna och behovet
av att inleda tillsyn i varje enskilt fall.

Metoder for tillsyn

Vi anvénder olika metoder i var tillsyn. Vilket tillvigagangssétt vi anvénder beror
pa omsténdigheterna och vad vi bedémer som mest &ndamélsenligt och effektivt i
det enskilda drendet.

Vi kan genomfora var tillsyn till exempel genom

e skrivbordstillsyn (kontroll av uppgifter vi begér in, uppgifter fran register och
granskning av webbplatser)

o tillsynsbesok
e provtagning av varor och analys av innehall.

Vi utfor sa kallad skrivbordstillsyn d& vi kommunicerar med tillsynsobjekten via
brev och e-post. Vi kan utgd ifrén uppgifter som redan finns i vara register. Det kan
till exempel vara inrapporterade uppgifter om ingredienser, forekomst av forbjudna
tillsatser, forséljningsvolymer eller rapporter frn externa kontrollorgan. I
sparbarhetssystemet kan vi kontrollera att tobaksvaror registreras genom hela
leveranskedjan. Vi kan dven begéra in uppgifter fran tillsynsobjekten som behovs
for att kontrollera att de foljer lagstiftningen. Det kan till exempel vara fotografier
av produkter for att kontrollera méarkning och férpackning, eller uppgifter om
tillverkningsprocessen.

Vi granskar webbplatser och kontrollerar att varor som siljs via e-handel uppfyller
kraven. Vi kontrollerar bland annat att produkter som finns tillgiangliga pa
marknaden uppfyller krav pa produktanmélan.

Vi gor tillsynsbesok hos tillsynsobjekten. Det kan vara platsbesok pa fysiska
forsdljningsstéllen, produktlager och tillverkningsstéllen. Vid tillsynsbesoken
kontrollerar vi bland annat méarkning pa produkter och tillsynsobjektets rutiner.

Vi tar varuprov och analyserar dess innehall. Vi kan begéra in varuprover for att
kontrollera mérkning, utformning och produktkrav. For att kontrollera att produkter
uppfyller produktkrav utfor vi laboratorieanalyser av innehallet. Vi analyserar
exempelvis forekomst av forbjudna dmnen, nikotinhalt och vitskevolym. Saddana
analyser utfors av ackrediterade laboratorier oberoende fran tobaksindustrin.

For att bedoma om cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror har
karakteristisk smak, kan vi anvénda en gemensamt beslutad ordning inom EU.
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Europeiska kommissionen har inréttat en oberoende radgivande panel som
bedomer produkternas sensoriska och kemiska egenskaper. Gruppen bistéar
medlemsstaterna och kommissionen for att avgdra om produkterna har en
karakteristisk smak.
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Tillsyn enligt alkohollagen

Beskrivning av tillsynsomradet

Det 6vergripande mélet med den svenska alkoholpolitiken 4r att minska sociala och
medicinska skador orsakade av alkohol. Alkoholkonsumtion &r en av de frimsta
riskfaktorerna for sjukdom och tidig dod som gér att paverka. Vi utovar tillsyn pa
nationell nivd, som en del i ett forebyggande arbete for att minska alkoholens
medicinska och sociala skadeverkningar.

Alkohol férekommer inom en rad olika anvédndningsomraden. Férutom vid
tillverkning av alkoholdrycker anvinds alkohol exempelvis inom industri, hilso-
och sjukvard, undervisning och forskning. Alkoholhaltiga varor som inte dr
alkoholdrycker eller lakemedel kan vara antingen teknisk sprit eller alkoholhaltiga
preparat.

Teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat anvénds inom ménga omraden och bidrar
till samhéllsnyttiga effekter. Men eftersom varorna innehaller alkohol finns det en
risk att de avleds och anvénds for andra &ndamal &n de som de 4r avsedda for.

Teknisk sprit anvdnds huvudsakligen inom yrkesméssig verksamhet. Det kan
exempelvis vara alkohol som anvénds som forbruknings- och insatsravara inom
tillverkningsindustri, eller alkohol som anvinds for vetenskapliga och medicinska
dndamal.

Alkoholhaltiga preparat finns som regel tillgéngliga for enskilda konsumenter
genom detaljhandeln. Exempel dr kosmetiska preparat, desinfektionsmedel,
spolarvitskor, drivmedel, essenser, matlagningsviner och kosttillskott.

Tillsynsansvar och befogenheter

Folkhilsomyndighetens tillsynsansvar omfattar

e teknisk sprit — handel, inforsel och import
e alkoholhaltiga preparat — handel
e sprit och alkoholdrycker — tillverkning och partihandel.

I tillsynsansvaret ingar bland annat att kontrollera att produkterna hanteras pé ett
sdkert satt, samt att teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat ar tillrackligt
denaturerade for det avsedda dndamalet.

Tillsynsobjekt

Tillsynsobjekten &r huvudsakligen niringsidkare som tillverkar eller bedriver
partihandel med sprit och alkoholdrycker, eller som bedriver import, inforsel eller
handel med teknisk sprit eller handel med alkoholhaltiga preparat. Aven offentliga
verksamheter kan vara tillsynsobjekt, till exempel myndigheter, skolor och
kommuner som hanterar varorna i sin verksamhet.
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Tillsynsaktiviteter 2025

Under 2025 planerar vi att bedriva tillsyn 6ver att verksamhetsutvare som séljer
teknisk sprit p& den svenska marknaden ser till att kontroller av forsdljningen utfors
av ett ackrediterat kontrollorgan och att bristande efterlevnad som konstaterats av
kontrollorganet rattas till.

Extern kontroll av teknisk sprit

Enligt Folkhédlsomyndighetens foreskrifter och allménna rad om teknisk sprit och
alkoholhaltiga preparat (HSLF-FS 2022:63) ska den som siljer teknisk sprit anlita
ett kontrollorgan for att utfora extern kontroll av verksamhetsutdvarens bokforing,
metoder for denaturering, att séljaren har sikerstéllt att cisternernas Sppningar samt
Ovriga mojliga uttagstillen ar forsedda med 14s eller med numrerade plomberingar
fore, under och efter forflyttningar av sprit till en kopare samt att séljaren har
forvissat sig om att kdparen har rétt att kdpa in eller sdlja varan vidare.
Kontrollorganet ska vara ackrediterat och sta under tillsyn av Swedac.
Kontrollorganet ska utfarda ett intyg om att kontrollen &r utférd. Om
kontrollorganet upptécker brister ska detta dokumenteras i en kontrollrapport.
Verksamhetsutdvaren ansvarar for att skicka in kontrollintyget och
kontrollrapporten till Folkhdlsomyndigheten.
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Tillsyn enligt lagen om tobak och liknande
produkter

Beskrivning av tillsynsomradet

Det 6vergripande mélet med den svenska tobakspolitiken &r att minska de
medicinska och sociala skadorna orsakade av tobak och nikotinprodukter.
Tobaksbruk har stor inverkan pé hélsan och orsakar stora kostnader for samhallet.
Tobakens och nikotinets skadeverkningar kan minskas genom ett brett
forebyggande arbete samt genom tillsyn av tobaksvaror och liknande produkter pa
den svenska marknaden. Lagen syftar till att begrénsa de hédlsorisker och
olédgenheter som ir forenade med bruk av tobak och de andra produkter som
regleras 1 lagen. Det 4r till exempel elektroniska cigaretter, ortprodukter for
rokning och andra produkter som till anvéndningsséttet motsvarar rokning men
som inte innehaller tobak. Syftet med spdrbarhetssystemet och
sdkerhetsmérkningen av tobaksvaror 4r att motverka illegal handel av tobaksvaror
som tillverkas i eller importeras till den inre marknaden.

Tillsynsansvar samt befogenheter

Folkhélsomyndigheten har tillsynsansvar enligt lagen om tobak och liknande
produkter nér det géller tobak, ortprodukter for rokning och elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehallare.

Tillsynsansvaret omfattar bland annat

e produktkrav

e anmélnings- och rapporteringsskyldighet

e hélsovarningar

e produktpresentation och medféljande information

e sparbarhet och sidkerhetsmérkning

e registrering och egenkontroll vid grinsdverskridande distansforsiljning.

Folkhélsomyndigheten far meddela de foreldgganden och forbud som behovs for
att tillsynsobjekten ska folja lagen om tobak och liknande produkter och anslutande
foreskrifter. Om vi konstaterar att en elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare
kan utgora en allvarlig risk for manniskors hélsa, fir vi forbjuda tillsynsobjektet att
tillhandahélla produkten till konsumenter pa den svenska marknaden, &ven om den
1 Ovrigt uppfyller lagkraven. Folkhdlsomyndigheten far dessutom besluta att en
ndringsidkares identifieringskoder ska avaktiveras.

Tillsynsobjekt

Vi utovar tillsyn over tillverkare, importdrer, partihandlare, distributorer,
detaljhandlare inklusive e-handlare samt aktdrer som bedriver gransdverskridande
distansforsiljning av tobaksvaror och liknande produkter. Vi har ocksa tillsyn over

16



alla aktdrer som har identifieringskoder, det vill séga néringsidkare som ingar i
leveranskedjan av tobaksvaror som sldpps ut pa den svenska marknaden. Under
2024 var det cirka 140 tillverkare och importorer som hade rapporterat att de
tillhandaholl, eller hade for avsikt att tillhandahalla, cirka 2 500 tobaksvaror och
ortprodukter for rokning pa den svenska marknaden. For elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehdllare var det cirka 610 tillverkare och importérer som hade
anmidlt att de tillhandahdll, eller hade for avsikt att tillhandahalla, dver 32 000
produkter pa den svenska marknaden. Antalet partihandlare som deltar i
leveranskedjan for tobaksvaror som sliapps ut pa den svenska marknaden uppgick
till drygt 130 aktorer. Det totala antalet aktdrer som har identifieringskoder &r
cirka 9 100.

Tillsynsaktiviteter 2025

Under 2025 planerar vi att bedriva tillsyn inom f6ljande omraden:

o produktkrav pa cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror samt
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

e anmdilnings- och rapporteringsskyldighet for tobaksvaror, 6rtprodukter for
rokning samt elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

e mairkning och férpackning till tobaksvaror, ortprodukter for rokning och
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

e sparbarhet av tobaksvaror

o cegenkontroll vid gransoverskridande distansforsdljning av tobaksvaror och
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

Produktkrav

Cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak far inte
tillhandahéllas konsumenter. Vi kommer att kontrollera att sidana produkter inte
sdljs pa den svenska marknaden.

Tillverkare och importdrer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
ansvarar for att produkterna uppfyller kraven pé innehall och utformning. Det finns
till exempel bestdmmelser om hogsta tilldtna mingd vétska som dessa produkter
far innehélla, en 6vre grins for nikotinhalt och forbud mot vissa tillsatser.

Vi kommer att utfora lampliga kontroller av innehallet i elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare genom dokumentkontroll, fysisk granskning av produkter
samt analys av innehallet.

Anmalnings- och rapporteringsskyldighet

Tillverkare och importorer av tobaksvaror, ortprodukter fér rokning samt
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska 1amna uppgifter om bland
annat produkternas ingredienser och ingrediensernas kvantiteter till oss.
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Tillverkarna och importérerna ska dven arligen lamna in uppgifter om bland annat
forsdljningsvolymer.

Vi kommer att utova tillsyn dver uppgifter om ingredienser och
forséljningsvolymer som har ldmnats till oss. Det gor vi for att kontrollera att
tillverkare och importorer av tobaksvaror och liknande produkter har uppfyllt
anmélnings- eller rapporteringsskyldigheten.

Markning och férpackning

Forpackningar till tobaksvaror, ortprodukter for rokning, elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare ska forses med hélsovarningar. Férpackningarna och
produkterna far inte vara forsedda med markning (produktpresentation) som till
exempel antyder att produkten &r mindre skadlig &n andra sidana produkter. Det
finns dven ytterligare informationskrav for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare. Forpackningar till tobaksvaror ska dessutom vara forsedda
med en sdkerhetsmérkning som gor det mojligt att kontrollera om produkten &r
akta.

Vi kommer att kontrollera

e att forpackningar till tobaksvaror dr forsedda med hélsovarningar som
uppfyller kraven pa utformning och att méarkningen inte innehdller otillaten
produktpresentation

o att sikerhetsmarkningarna uppfyller kraven i Folkhidlsomyndighetens
foreskrifter (HSLF-FS 2019:4) om sékerhetsmérkning pé styckforpackningar
med tobaksvaror

o att hdlsovarningar, produktpresentation och medféljande information till
elektroniska cigaretter och péafyllningsbehallare uppfyller kraven.

Spérbarhet

Styckforpackningar till tobaksvaror ska vara férsedda med en sparbarhetsmérkning
som gor det mojligt att identifiera, spara och sdka varorna genom hela
leveranskedjan.

Vi kommer att kontrollera

o att tillverkare och importdrer forser styckforpackningar till tobaksvaror med en
unik identitetsmérkning och att uppgifterna i mérkningen ar korrekta

o att naringsidkare som deltar i handeln med tobaksvaror utan att bedriva
detaljhandel registrerar sin hantering av tobaksvaror

o att ndringsidkare som deltar i leveranskedjan for tobaksvaror har uppréttat
register for de transaktioner de skapar

o att niringsidkare som deltar i leveranskedjan for tobaksvaror har korrekta
identifieringskoder
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e att information om hindelser och ekonomiska transaktioner som rapporteras
till databassystemet ar korrekt

o att tillverkare uppfyller sin skyldighet att tillhandahalla utrustning for
registrering av tobaksvaror

o att tillverkare och importdrer slutit avtal om datalagring med en oberoende
tredje part

o att de tobakstillverkare som har sin produktion i Sverige uppfyller kraven som
stélls pé tillverkare bland annat nir det géller antimanipulationsverktyg.

Egenkontroll vid gransdverskridande distansférsaljning

Den som bedriver gransoverskridande distansforséljning av tobaksvaror,
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare ska utdva egenkontroll Gver
forséljningen och ansvara for att det finns ett egenkontrollprogram som &r lampligt
for verksamheten. Av egenkontrollprogrammet ska det bland annat framga hur
niringsidkaren sikerstiller att produkterna ar anmélda, att de uppfyller
mirkningskraven och att alderskontroll av mottagaren sker bade vid forsdljning och
utldmning.

Vi kommer att kontrollera att ndringsidkare som bedriver gransoverskridande
distansforsiljning till Sverige har ett lampligt egenkontrollprogram.
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Tillsyn enligt lagen om tobaksfria
nikotinprodukter

Beskrivning av tillsynsomradet

Lagen som reglerar tobaksfria nikotinprodukter &r relativt ny och bestémmelserna
har trétt i kraft vid olika tidpunkter. I och med att bestimmelserna om
produktanmélan och rapporteringsskyldighet tradde i kraft den 1 januari 2024
géller lagen nu i sin helhet. Syftet med regleringen &r att begrdnsa de halsorisker
och olidgenheter som ar forenade med bruk av tobaksfria nikotinprodukter. Det
Overgripande mélet &r att minska de medicinska och sociala skadorna orsakade av
nikotinprodukter. Nikotin dr toxiskt och starkt beroendeframkallande. Den
vanligast forekommande produkten bland de tobaksfria nikotinprodukterna ar det
tobaksfria nikotinsnuset.

Tillsynsansvar samt befogenheter
Folkhdlsomyndighetens tillsynsansvar enligt lagen om tobaksfria nikotinprodukter

omfattar bland annat

e produktkrav
e anmiélnings- och rapporteringsskyldighet
e hilsovarningar och produktpresentation

e egenkontroll nér niringsidkaren saknar séte eller fast driftstille for
néringsverksamhet i Sverige.

Folkhélsomyndigheten far meddela de forelagganden och forbud som behovs for
att tillsynsobjekten ska folja lagen om tobaksfria nikotinprodukter och anslutande
foreskrifter. Om vi konstaterar att en tobaksfri nikotinprodukt kan utgora en
allvarlig risk for manniskors hélsa far vi dirmed forbjuda att produkten siljs till
konsumenter p& den svenska marknaden, &ven om den i 6vrigt uppfyller lagkraven.

Tillsynsobjekt

De aktorer som omfattas av vér tillsyn &r tillverkare, importorer, distributorer,
detaljhandlare och e-handlare, samt aktérer som bedriver detaljhandel med
tobaksfria nikotinprodukter men saknar séte eller fast driftstille for
néringsverksamhet i Sverige. Under 2024 var det cirka 110 tillverkare och
importdrer som anmailde att de tillhandaholl, eller hade for avsikt att tillhandahaélla,
cirka 1 500 tobaksfria nikotinprodukter pa den svenska marknaden.

Tillsynsaktiviteter

Under 2025 planerar vi att bedriva tillsyn inom f6ljande omraden:

e anmélnings- och rapporteringsskyldighet

20



e mirkning

e cgenkontroll vid forséljning av tobaksfria nikotinprodukter nér néringsidkaren
saknar séte eller fast driftstélle for ndringsverksamhet i Sverige.

Anmalnings- och rapporteringsskyldighet

Tillverkare och importorer ska anméla alla tobaksfria nikotinprodukter som de
avser att tillhandahalla till konsumenter pa marknaden. Produktanmélan gors till
Folkhédlsomyndigheten. Den ska bland annat innehalla uppgifter om ingredienser
och ingrediensernas kvantiteter i produkten, toxikologiska uppgifter och
information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion. Tillverkarna och
importdrerna ska dven arligen 1dmna in uppgifter om bland annat
forsdljningsvolymer.

Vi kommer att utdva tillsyn 6ver uppgifter om ingredienser och
forséljningsvolymer som har ldmnats till oss. Det gor vi for att kontrollera att
tillverkare och importorer av tobaksfria nikotinprodukter som tillhandahélls pa den
svenska marknaden har uppfyllt anmélnings- och rapporteringsskyldigheten.

Vi kommer att analysera innehallet i produkterna for att kontrollera att det
Overensstdimmer med de uppgifter som ldmnats i anmélan samt med uppgifterna
som anges i innehallsdeklarationen péa produkten.

Markning

Tillverkare och importorer ska forse forpackningar till tobaksfria nikotinprodukter
med en innehallsdeklaration och hélsovarningar. Mérkningen pa dessa produkter
och pé forpackningarna (produktpresentation) far inte antyda att produkten &r
mindre skadlig 4n andra tobaksfria nikotinprodukter produkter eller likna ett
livsmedel eller en kosmetisk produkt.

Vi kommer att kontrollera att forpackningar till tobaksfria nikotinprodukter
uppfyller kraven pa mirkning, samt att mirkningen inte innehéller otilldten
produktpresentation.

Egenkontroll vid forsaljning

Den som bedriver detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter ska utéva
egenkontroll 6ver forsdljningen och av hanteringen i vrigt av tobaksfria
nikotinprodukter samt se till att det finns ett egenkontrollprogram som é&r 1&mpligt
for verksamheten.

Vi kommer att kontrollera att niringsidkare som séljer tobaksfria nikotinprodukter
och som saknar séte eller fast driftstélle for néringsverksamhet i Sverige har ett
lampligt egenkontrollprogram.
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Tillsyn enligt lagen om forbud mot vissa
halsofarliga varor

Beskrivning av tillsynsomradet

Halsofarliga varor ir ett nationellt begrepp som inte har nagon direkt motsvarighet
internationellt. Lagen om forbud mot vissa hilsofarliga varor syftar till att
forhindra negativa konsekvenser av substanser som har hélsofarliga effekter och
kan antas anvéndas i syfte att uppna berusning eller annan paverkan.

Det finns svenska verksamheter som behdver hantera hélsofarliga varor for
industriella och vetenskapliga &ndamal. Det kan exempelvis vara som
l6sningsmedel i tillverkningsprocesser eller som komponent vid framstillning av
andra kemikalier och likemedel. Den anvindningen ska inte hindras, samtidigt som
riskerna for att &mnena avleds till missbrukséindamal ska minimeras.
Folkhélsomyndigheten kan meddela tillstdnd for hantering av hilsofarliga varor for
sddana verksamhetsutovare.

Tillsynsansvar och befogenheter

Folkhélsomyndighetens tillsynsansvar enligt lagen om férbud mot vissa
hilsofarliga varor omfattar

o infOrsel till landet

e (verlatelse

e framstéllning

o foOrvérv i overlatelsesyfte

¢ anskaffning, bearbetning, forpackning, transport, forvaring eller hantering pa
annat satt

e forséljning
e innchav.

Folkhélsomyndigheten far meddela de forelagganden och forbud som behovs for
att tillsynsobjekten ska folja lagen om forbud mot vissa hélsofarliga varor och
anslutande foreskrifter.

Tillsynsobjekt

De aktorer som omfattas av var tillsyn dr verksamhetsutovare som hanterar
hilsofarliga varor i sin verksamhet for vetenskapligt eller industriellt &ndamal.
Under 2024 var det cirka 50 aktorer som hade tillstind for att hantera av
hilsofarliga varor.
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Tillsynsaktiviteter

Under 2025 planerar vi att bedriva tillsyn 6ver aktorer som har tillstand att hantera
hilsofarlig vara och kontrollera att tillstinden efterlevs.
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Uppfoljning

Varje ar ska de planerade tillsynsaktiviteterna i foregdende ars tillsynsplan f6ljas
upp. Uppfoljningen ingér som ett led i en fortlopande process dér planering,
genomforande, uppfoljning, utvardering och forbattring foljer pa och aterkopplar
till varandra. De planerade tillsynsaktiviteterna kommer att foljas upp 16pande i
samband med tertialuppfoljningen av Folkhdlsomyndighetens verksamhetsplan
2025. Med hjilp av uppfdljningen kan vi bedoma resultat och effekter av de
planerade tillsynsaktiviteterna. Syftet &r att kunna utveckla och forbattra
verksamheten. Vi kommer att ta hdnsyn till resultatet av uppfoljningen nér vi

uppréttar 2026 ars tillsynsplan.
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Ordforklaringar

Alkoholdryck Dryck med en alkoholhalt som Gverstiger 2,25
volymprocent. Alkoholdrycker delas in i spritdrycker,
vin, 61 och andra jésta alkoholdrycker.

Alkoholhaltigt preparat Vara som innehéller mer &n 2,25 volymprocent
alkohol och som inte dr alkoholdryck eller teknisk
sprit och inte heller &r ett sddant ladkemedel som
omfattas av likemedelslagen (2015:315).

Denaturering Ett eller flera &mnen sitts till sprit, eller en vara som
innehaller sprit, for att gora spriten eller varan
otjanlig for fortéring.

Elektronisk cigarett Produkt som kan anvéndas for att konsumera
nikotindnga via ett munstycke, eller en bestdndsdel av
den produkten, inbegripet en patron, en tank och
anordningen utan patron eller tank.

Det finns elektroniska cigaretter som kan anvédndas
for att konsumera andra substanser, men dessa
omfattas inte av lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter.

Foreskrifter Bindande regler som bestimmer myndigheters och
enskildas handlande.

Gréansoverskridande distansforsiljning Att tillhandahélla tobaksvaror,
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare for
forsdljning till konsumenter i ett annat land an det
land dér niringsidkaren har sitt site eller sin
affarsverksamhet.

Halsofarliga varor Amnen och beredningar som pa grund av sina
inneboende egenskaper medfor fara for ménniskors
liv eller hélsa och som anvénds eller kan antas
anvindas i syfte att uppné berusning eller annan
paverkan och som inte omfattas av annan lagstiftning.

Identifieringskod Den unika kod som varje aktdr, anldggning, maskin
och maskindel som ingar i leveranskedjan av
tobaksvaror har. Identifieringskoden anvénds vid
registrering av hdndelser som syftar till att gora
tobaksvaror spérbara.

Import Inférande av en vara frén ett land utanfor EU.

Info6rsel Inférande av en vara fran ett land inom EU.
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Kontrollorgan

Operativ tillsyn

Proaktiv tillsyn

Péfyllningsbehéllare

Reaktiv tillsyn

Sparbarhetssystem

Sakerhetsméarkning

Teknisk sprit

Tillsyn

Tillsynsobjekt

Foretag som kontrollerar verksamhet hos
tillsynsobjekten utifran vissa moment som anges i en
myndighets foreskrifter.

Tillsyn som utdvas direkt gentemot de
verksamhetsutévare som omfattas av lagar och regler
inom vart tillsynsomrade.

Pa forhand planerad tillsyn som bedrivs pa en
myndighets eget initiativ efter en sammanvigd
riskbedomning.

Behallare med en vitska som innehéller nikotin och
som kan anvéndas for att fylla pé elektroniska
cigaretter.

Tillsyn som initieras som en atgérd utifran
information i form av till exempel underréttelser som
en myndighet far in.

EU-gemensamt databassystem som lagrar
information om alla tobaksvarors rorelser och
ekonomiska transaktioner. Systemet gor det mojligt
att overvaka tobaksvarors leveranskedja (sparning)
och kan anvéndas av myndigheter for att faststélla
flédet av en produkt (sdkning).

Mairkning som maste finnas pa en tobaksvaras
forpackning for att den ska fa séljas. Den ska
innehélla fem faststéllda dkthetsdetaljer och
underlitta kontroll av om en tobaksvara &r dkta eller
inte.

Sprit som ar avsedd att anviandas for tekniskt,
industriellt, medicinskt, vetenskapligt eller annat
jamforligt andamal och som ar hanforlig till KN-nr
2207 eller 2208 (varukoder inom det EU-
gemensamma systemet for kodning och klassificering
av varor).

En myndighets granskning for att kontrollera att
tillsynsobjekt uppfyller de krav som fo6ljer av lagar,
forordningar och foreskrifter och som vid behov kan
leda till beslut om atgérder som syftar till att
astadkomma rittelse.

Verksamheter som omfattas av tillsyn.
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Tobaksfri nikotinprodukt

Ortprodukt for rokning

Produkt utan tobak som innehaller nikotin for
konsumtion och som inte omfattas av lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter.

Produkt som éar baserad pa véxter, orter eller frukter
som inte innehaller tobak och som kan férbrukas via
forbranning.
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Bilaga 1. Lagstéd inom omradena alkohol,
tobak och liknande produkter, tobaksfria
nikotinprodukter samt halsofarliga varor

Alkohol

Instruktion
Forordning (2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten

Lag
Alkohollag (2010:1622)

Férordning
Alkoholforordning (2010:1636)

Foreskrifter

Folkhélsomyndighetens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2022:63) om
teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat

Tobak och liknande produkter

Instruktion
Forordning (2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten

Lag
Lag (2018:2088) om tobak och liknande produkter

Produktsédkerhetslag (2004:451)

Férordning
Forordning (2019:223) om tobak och liknande produkter

Forordning (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nérliggande
tillsyn

Foreskrifter

Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:43) om grinsvérden och
méitmetoder av tjéra, nikotin och kolmonoxid samt krav for laboratorier vid
verifiering av métningar
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Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:44) om halsovarning och
rapportering av ingredienser for drtprodukter for rokning

Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:45) om rapportering av
ingredienser i tobaksvaror, arlig rapportering om marknadsundersokningar m.m.
och utdkad rapporteringsskyldighet samt anmélan och rapportering av nya
tobaksvaror

Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:46) om utformning av
hilsovarningar och hédlsovarningars placering pa férpackning av tobaksvaror

Folkhélsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2018:41) om elektroniska cigaretter
och péafyllningsbehéllare

Folkhélsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2019:4) om sékerhetsmérkning pa
styckforpackningar med tobaksvaror

Folkhélsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2019:20) om egenkontrollprogram
vid forséljning av tobaksvaror, elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

Folkhélsomyndighetens foreskrifter och allménna rdd om karakteristisk smak och
tillsatser i vissa tobaksvaror HSLF-FS 2024:16

Tobaksfria nikotinprodukter

Instruktion
Forordning (2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten

Lag
Lag (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter

Produktsédkerhetslag (2004:451)

Forordning
Forordning (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter

Foreskrifter

Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2023:24) om tobaksfria
nikotinprodukter

Vissa halsofarliga varor

Instruktion
Forordning (2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten

Lag
Lag (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor
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Forordning

Forordning (1999:58) om forbud mot vissa hilsofarliga varor

Foreskrifter

Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (FOHMEFS 2014:3) om undantag fran kravet pa
tillstdnd enligt lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor
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Bilaga 2. Program for marknadskontroll

Folkhdlsomyndigheten, och andra statliga myndigheter som utfor marknads-
kontroll, ska arligen utarbeta och genomfora program for marknadskontroll och
folja upp tidigare ars program. Det star i 3 § forsta stycket forordningen
(2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nérliggande tillsyn. Vart
program for marknadskontroll har tagits fram i enlighet med
Marknadskontrollradets mall for rapportering av program och uppféljning av
marknadskontroll.

Specifika mal for marknadskontroll

Folkhdlsomyndigheten dr en nationell kunskapsmyndighet som arbetar f6r en god
och jamlik hélsa i hela befolkningen. Det gor vi genom att utveckla och stddja
samhéllets arbete med att frimja hélsa, férebygga ohilsa och skydda mot hélsohot.
En viktig forutsittning for att upprétthalla skyddet for folkhélsan &r att samhaéllet
har en effektiv kontroll av att lagar och regler f6ljs. Det gor vi genom att utova
tillsyn och marknadskontroll.

Det 6vergripande mélet med den svenska tobakspolitiken &r att minska de
medicinska och sociala skadorna orsakade av tobak och nikotinprodukter. All
tobak och liknande produkter som star under Folkhdlsomyndighetens tillsyn har
beroendeframkallande egenskaper och kan utgéra en allvarlig risk for ménniskors
hilsa. Tobakens och nikotinets skadeverkningar kan minskas genom ett brett
forebyggande arbete. Tillsyn och marknadskontroll &r ett sitt att forebygga skador
och minska riskerna med tobak och liknande produkter.

Av Folkhélsomyndighetens instruktion framgar att vi ska

o verka for kunskapsutveckling och kunskapsformedling utifran ett
folkhélsoperspektiv

o verka for nationell samordning inom alkohol-, narkotika- och
dopningsomradet samt omradet tobak och liknande produkter

o {0lja upp utvecklingen och ansvara for den samordnade uppfoljningen inom
dessa omraden

e Overvaka marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare (e-cigaretter), tobaksfria nikotinprodukter och andra
produkter som till anvandningssattet motsvarar rokning eller snusning men
som inte innehéller tobak eller nikotin.

e Overvaka hur anvindningen av dessa produkter paverkar nikotinberoende och
traditionell tobakskonsumtion f6r unga ménniskor och icke-rokare.

Rattslig grund

Folkhélsomyndigheten dr marknadskontrollmyndighet nér det géller tobaksvaror,
e-cigaretter och ortprodukter for rokning. I det hér avsnittet presenterar vi de
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rattsakter och nationella forfattningar som utgdr den réattsliga grunden for

Folkhélsomyndighetens marknadskontroll av dessa produkter.

EU-rattsakter

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni
2019 om marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter och om
andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011 (EU:s marknadskontrollférordning).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och relaterade
produkter och om upphévande av direktiv 2001/37/EG
(Tobaksproduktdirektivet).

Lagar, férordningar och foreskrifter som reglerar Folkhdlsomyndighetens
ansvar for marknadskontroll pd det harmoniserade omradet

Lag (2018:2088) om tobak och liknande produkter (LTLP).
Forordning (2019:223) om tobak och liknande produkter (FTLP).

Folkhélsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:43) om gransvérden och
mitmetoder av tjira, nikotin och kolmonoxid samt krav for laboratorier vid
verifiering av métningar.

Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:44) om hélsovarning och
rapportering av ingredienser for ortprodukter for rokning.

Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:45) om rapportering av
ingredienser i tobaksvaror, arlig rapportering om marknadsundersokningar
m.m. och utdkad rapporteringsskyldighet samt anmélan och rapportering av
nya tobaksvaror.

Folkhélsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:46) om utformning av
hilsovarningar och hélsovarningars placering pa forpackning av tobaksvaror.

Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2018:41) om elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2019:4) om sdkerhetsmirkning
pa styckforpackningar med tobaksvaror.

Folkhilsomyndighetens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2024:16) om
karakteristisk smak och tillsatser i vissa tobaksvaror.

Lagar, férordningar och foreskrifter for Folkhdlsomyndighetens tillsyn pa
det icke-harmoniserade omradet

Lag (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter.
Forordning (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.
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o Folkhilsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2023:24) om tobaksfria
nikotinprodukter.

Folkhdlsomyndighetens marknadskontrollansvar

Av LTLP framgér att Folkhdlsomyndighetens tillsyns- och
marknadskontrollsansvar nér det géller e-cigaretter, tobaksvaror och 6rtprodukter
for rokning, bland annat omfattar produktkrav, anméilnings- och
rapporteringsskyldighet, hidlsovarningar, produktpresentation och medféljande
information och registrering, sparbarhet och sékerhetsmérkning, samt egenkontroll
vid griansoverskridande distansforséljning.

Andra myndigheters tillsynsansvar

Aven andra myndigheter har tillsynsansvar dver tobak och liknande produkter.
Léansstyrelser, kommuner och Polismyndigheten har till exempel tillsynsansvar
over handeln med tobak och liknande produkter pa forséljningsstéllen. Nér
kommuner utovar tillsyn, har de det ansvar som en marknadskontrollmyndighet har
enligt vissa artiklar i EU:s marknadskontrollférordning. Konsumentverket utovar
tillsyn 6ver marknadsforingen av dessa varor och produkter. Livsmedelsverket har
ett visst tillsynsansvar over snus och tuggtobak.

Kommande férandringar i rattsakter

Fran den 1 maj 2024 omfattas upphettade tobaksvaror i LTLP av forbudet mot
karakteristisk smak och innehéll av tillsatser samt av krav pa att upphettade
tobaksvaror som &r en tobaksvara for rokning ska forses med kombinerade
hilsovarningar. Tidigare har det funnits undantag fran vissa krav for upphettade
tobaksvaror. Folkhdlsomyndigheten arbetar med att ta fram nya foreskrifter samt
revidera befintliga foreskrifter till f6ljd av implementering av dessa nya krav. Aven
information i vara vigledningar som beror tillverkare och importdrer av dessa
produkter behdver dndras.

Regeringen gav en sirskild utredare i uppdrag att se Gver vissa fragor inom
alkohol- och tobaksomrédet och dartill nérliggande fragor, samt att analysera
behovet av fordndringar och fortydliganden av regelverken. I mars 2024
overldmnade utredningen sitt betdnkande En trygg uppvéaxt utan nikotin, alkohol
och lustgas, SOU 2024:23. Utredningen foreslar bland annat skérpta produktkrav
for tobaksfria nikotinprodukter och avgiftsfinansiering av tillsynen av tobak och
nikotinprodukter. Dessa dndringar foreslas trida i kraft den 1 juli 2026. Vi bevakar
regeringens stéllningstagande till forfattningsforslagen. De foreslagna édndringarna
kommer att innebéra att vi behover ta fram eller uppdatera foreskrifter och
information, som berdr tillverkare och importdrer av dessa produkter.

Folkhélsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora insatser for
att stirka och paskynda arbetet med regelforenklingar och att minska foretagens
regelborda och administrativa kostnader. I uppdraget ingar bland annat att se over
processer for att forenkla for foretag och att arbeta for ett minskat och férenklat
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uppgiftslimnande. Uppdraget ska delredovisas i mars 2025 och innehalla en
bedomning av vilka forenklingsatgdrder som myndigheten har vidtagit, effekter for
foretag samt en beddmning och analys av hinder och mgjligheter i myndighetens
forenklingsarbete. Beroende pé resultatet av detta arbete kan vi behdva revidera
foreskrifter och vigledningar som beror tillsyn och marknadskontroll.

Omvarldsbevakning och marknadsanalys

Folkhélsomyndigheten arbetar systematiskt med omvérldsbevakning av
tobaksvaror och likande produkter. Vi bevakar bland annat marknaden och dess
utveckling, ny lagstiftning och politiska policyer. Det gor vi bade nationellt och
internationellt. Dessutom hanterar vi tips och underrittelser som kommer in om
produkter som missténks inte uppfylla kraven.

Vi analyserar den kunskap och information som vi inhdmtar fran
omvérldsbevakningen. Syftet ér att analysen ska fungera som stdd nér vi prioriterar
och planerar var marknadskontroll, och hjilpa oss att vara an mer proaktiva.

Marknadskannedom och trender

Produkter, tillverkare och importorer

Det finns krav pa att tillverkare och importdrer ska rapportera in uppgifter till
Folkhélsomyndigheten om e-cigaretter, tobaksvaror och Srtprodukter for rokning
som dr avsedda att tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden.
Rapporteringsskyldigheten gor det mojligt for oss att veta vilka produkter och
produkttyper som tillhandahélls konsumenter i Sverige, f6lja trender pd marknaden
och bevaka nya produkter. Vi far dven vetskap om vilka néringsidkare som
tillverkar och importerar produkter till den svenska marknaden.

Styckforpackningar av tobaksvaror som séljs till konsumenter i Sverige ska vara
forsedda med en unik identitetsméirkning som bland annat gor det mojligt att
identifiera, spara och sdka varorna genom hela leveranskedjan fram till
detaljistledet. Syftet med sparbarhetssystemet dr att motverka illegal handel med
tobaksvaror. Fran 20 maj 2024 omfattas alla tobaksvaror, inte bara cigaretter och
rulltobak som det var innan. Sparbarhetssystemet gor det mojligt for oss att folja
handeln med tobaksvaror pa den svenska marknaden.

Antal forsaljningsstallen

For att bedriva detaljhandel med e-cigaretter krdvs en anmélan antingen till
kommunen eller till Folkhdlsomyndigheten. Genom Lansrapportens undersokning,
en totalundersokning som vénder sig till landets samtliga ldnsstyrelser och
kommuner, far vi kinnedom om antalet detaljhandlare som anmélt att de séljer e-
cigaretter och som har séte eller fast driftstille for naringsverksamhet i Sverige. De
aktorer som bedriver gransoverskridande distansforsédljning med e-cigaretter ska
anmdla till Folkhédlsomyndigheten.

34



For att bedriva detalj- eller partihandel med tobaksvaror krivs ett tillstdnd fran
kommunen. Grinsoéverskridande distansforséljning av tobaksvaror till Sverige ska
registreras hos Folkhilsomyndigheten. Kraven pa tillstdnd eller registrering gor att
vi kan fé en 6verblick over antalet niringsidkare som bedriver handel med
tobaksvaror i eller till Sverige.

Konsumtionsmonster

Folkhdlsomyndigheten genomfor regelbundet en nationell studie om befolkningens
hélsa. Den nationella folkhélsoenkéten Hélsa pa lika villkor, &r en
befolkningsundersdkning om hélsa, levnadsvanor och livsvillkor. Syftet med
undersokningen r att visa hur Sveriges befolkning mér och f6lja fordndringar i
hilsa over tid. Genom denna studie kan vi f6lja konsumtionen av e-cigaretter och
tobaksvaror i Sverige. Resultaten visar bland annat andelen av den vuxna
befolkningen som anvédnder dessa produkter i dagligt bruk och hur det ser ut mellan
olika grupper baserat pa till exempel alder, kon, utbildningsniva och sysselsittning.

Hot, risker och méjligheter i samband med ny teknik

Folkhélsomyndigheten ser idag inga hot, risker eller mojligheter i samband med ny
teknik nér de géller tobaksvaror, e-cigaretter eller drtprodukter for rokning inom
det tillsyns- och marknadskontrolluppdrag som var myndighet har.

Riskbaserad metod

Riskbedémning och urval

Folkhélsomyndighetens tillsyn och marknadskontroll av tobak och liknande
produkter utfors utifran ett riskbaserat urval. Var kontroll fokuserar pa de
ekonomiska aktorer och produkter dér sannolikheten for bristande efterlevnad och
konsekvenserna av den &r stora. Syftet med den riskbaserade metoden ér att
anvénda resurserna dir behovet av kontroll dr som stdrst och dér kontrollen ger
mest effekt. Det innebér att vi analyserar och vérderar information om de produkter
och aktdrer som omfattas av vér kontroll, sa att vi kan styra urvalet och prioritera
aktiviteterna inom marknadskontrollen. Urvalet gor vi utifrdn en sammanviagd
riskbedomning baserad pa vér omvirldsbevakning och marknadsanalys,
uppfoljning av tidigare kontroller, och de underréttelser som vi far.

Exempelvis kan nya ekonomiska aktdrer och nya produkter innebéra en hogre risk.
Aven andra faktorer kan paverka urvalet av produkter och tillsynsobjekt, till
exempel inrapporterade uppgifter om produkternas ingredienser och
forséljningsvolymer samt eventuella brister vid tidigare kontroller. Vi prioriterar
ofta produkter och produkttyper som har en hog marknadsandel eller som okar pa
marknaden. For tobaksvaror kan vi anvénda data fran sparbarhetssystemet for att se
vilka marken som séljs mest p& den svenska marknaden. For e-cigaretter bevakar vi
kontinuerligt vilka varumérken som tillhandahalls p4 marknaden.
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Nir det géller urvalet av produkter som vi ska kontrollera gor vi en beddmning av
om produkten utgor en allvarlig risk for manniskors hélsa och sdkerhet, det vill
sdga hur skadlig produkten &r for konsumenterna.

Vi bedriver dven reaktiv kontroll. Det innebér att vi utfor tillsyn och
marknadskontroll utifran de underrattelser om brister som vi far fran exempelvis
andra myndigheter, ekonomiska aktorer, informations- och kommunikationssystem
eller allmdnheten. Kommunernas beslut efter tillsyn som visat pa brister hos
produkter bidrar till hur vi prioriterar véra tillsyns- och
marknadskontrollaktiviteter. Kommunerna har god lokalkdnnedom, vilket 4r en
fordel vid kontroll av produkter som tillhandahélls pa marknaden i respektive
kommun.

All tillsyn och marknadskontroll dr dock inte riskbaserad. Det giller exempelvis
kontrollen av aktorernas arliga rapportering som framst riktar in sig pa att samla in
uppgifter om forséljning. Sddana uppgifter kan sedan analyseras och anvéndas for
att identifiera de ekonomiska aktdrer som bryter mot reglerna.

Kontrollmetoder

Det dr omsténdigheterna och behovet i det enskilda drendet som avgor vilken
kontrollmetod vi anvénder vid tillsyn och marknadskontroll. Vilket
tillvigagangssatt vi anvdnder beror pa vad vi bedomer som mest 4ndamélsenligt
och effektivt i det enskilda drendet. De kontrollmetoder vi anvénder utgér fran
registrerade uppgifter, begirda uppgifter, observationer vid inspektionsbesdk och
resultat frdn provning av varor och analys av innehall. Vid kontroll av produkter
med karaktéristisk smak bistar Europeiska kommissionens oberoende expertpanel.

Registerbaserad kontroll av inrapporterade uppgifter om ingredienser och dess
kvantiteter, forsdljningsvolymer och forekomst av forbjudna substanser med mera
utfors 1opande via kommissionens gemensamma webbportal EU-CEG. Vi
anvénder dven ett eget systemstod for produktkontroll, PKS, {or att kontrollera
vissa uppgifter om tobak och liknande produkter som rapporteras in av tillverkare
och importorer. I sparbarhetssystemet kan vi kontrollera att tobaksvaror registreras
genom hela leveranskedjan av tillverkare, importdrer, distributdrer och
partihandlare.

Vi begir in uppgifter frin de ekonomiska aktdrerna for att kontrollera att
produkterna uppfyller kraven. Det kan till exempel vara fotografier av produkter
for att kontrollera mérkning och forpackning, eller uppgifter om
tillverkningsprocessen.

Vi granskar webbplatser och kontrollerar att varor som séljs via e-handel
uppfyller kraven. Bland annat kontrollerar vi att produkter som finns tillgdngliga pa
marknaden uppfyller krav pa produktanmélan.

Vi gor inspektionsbesok. Det kan vara platsbesok pé fysiska forsdljningsstéllen,
produktlager och tillverkningsstillen. Vid platsbesdken kontrollerar vi bland annat
maérkning pa produkter och de ekonomiska aktorernas rutiner.
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Vi tar in varuprov och analyserar dess innehéll. Vi kan begéra eller kopa in
varuprover for att kontrollera mérkning, utformning och produktkrav. For att
kontrollera att produktkraven uppfylls analyserar vi innehéllet. Vi analyserar
exempelvis forekomsten av forbjudna &mnen, nikotinhalten och vitskevolymen.
Sadana analyser utfors av ackrediterade laboratorier som &r oberoende fran
tobaksindustrin.

For att bedoma karakteristisk smak, kan vi anvéinda en gemensamt beslutad
ordning inom EU for att beddma om cigaretter och rulltobak har karakteristisk
smak. Europeiska kommissionen har inrittat en oberoende radgivande panel med
en teknisk grupp som gor sensoriska och kemiska analyser av produkterna.
Gruppen bistar medlemsstaterna och kommissionen for att avgdra om produkterna
har en karakteristisk smak.

Information om genomforda kontroller samt analysresultat registreras i ICSMS
(Europeiska kommissionens system for information och kommunikation for
marknadskontroll).

Planerade tillsyns- och marknadskontrollaktiviteter

Under 2025 planerar Folkhidlsomyndigheten att bedriva tillsyn och
marknadskontroll av tobak och likande produkter utifrén de prioriterade omraden
som anges 1 Nationell strategi for marknadskontroll 2022—2025. De nio omradena
ar Utveckling av omvirldsbevakning och marknadsanalys, Effektivare kontroll av
e-handel, Forbéttrad metodutveckling, Anpassning till ny teknik, Utdkat samarbete
med Tullverket, Utokat samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter, Utdkat
samarbete med andra medlemsstater inom EU, Utbildnings- och
informationsinsatser och Oka kunskapen hos barn och unga.

Omvarldsbevakning och marknadsanalys

Vi fortsétter vart systematiska arbete med omvérldsbevakning och marknadsanalys
i enlighet med beskrivningen under avsnitt 3. Omvérldsbevakning och
marknadsanalys. Vi kommer att analysera den information om tobak och liknande
produkter som vi samlade in 2024, folja marknadsutvecklingen pa omradet och
bevaka hur anvindningen av dessa produkter paverkar nikotinberoende och
traditionell tobakskonsumtion for unga ménniskor och icke-rokare.

Kontroll av e-handel

En stor del av den marknadskontroll vi planerar for 2025 kommer att omfatta
kontroll av tobak och liknande produkter som tillhandahalls via

e-handel. Kontroll av e-handel ingér i regel som en del av var marknadskontroll.
Utvecklingen inom digitaliserings- och handelsomradet gar i en allt snabbare takt
och ger upphov till nya handels- och konsumtionsmdnster. Det blir allt vanligare
att aktorer salufor sina produkter via e-handel, antingen via egna webbsidor eller
sociala medier. I vissa fall &r e-handel det enda séttet som aktdrer erbjuder sina
produkter. Av erfarenhet vet vi att manga e-handlare saknar kunskap om
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lagstiftning och krav, vilket medfor en 6kad risk for dvertrddelser. Vi initierar
16pande drenden utifran ett riskbaserat urval. Var ambition &r ett fortsatt bra
samarbete med Tullverket for att f4 kinnedom om importerade produkter som har
brister. Genom samarbetet kan vi rikta var kontroll av e-handel mot potentiellt
farliga produkter, och pa sé sitt anvénda resurserna pa ett effektivt och
dndamalsenligt sétt.

Metodutveckling

Under hosten 2024 gjorde vi en omorganisation som samlade myndighetens
tillsynsverksamhet pd samma enhet. Syftet ar att pa ett s& effektivt sdtt som mojligt
kunna bidra till regelefterlevnad hos vara tillsynsobjekt, sdkerstélla att produkter
som tillhandahalls p& den svenska marknaden lever upp till kraven, och férbereda
for tillsynsuppdrag som kan tillkomma (enligt forslagen i En trygg uppvaxt utan
nikotin, alkohol och lustgas, SOU 2024:23). Férandringen har gett oss béttre
forutsittningar att utveckla gemensamma processer samt stod for planering,
genomforande och uppfoljning av tillsyns- och marknadskontrollaktiviteterna. Den
starker myndighetens tillsynsarbete i sin helhet resurs- och kompetensmaéssigt,
frémjar utbyte mellan de olika omradena och bidrar till en likvérdig, effektiv och
rattssdker tillsyn inom véra ansvarsomraden.

Under 2024 utbildade vi véra medarbetare i EU:s informations- och
kommunikationssystem fér marknadskontroll, ICSMS, for att 6ka och optimera var
anvindning av systemet och effektivisera véar kontroll. Under 2025 ser vi dver
interna processer for att ytterligare effektivisera var anvéndning av ICSMS.

2024 upphandlade vi ett flerdrigt avtal med ett laboratorium for analys av de
tobaks- och nikotinprodukter som ingér i var tillsyn och marknadskontroll. De
forsta analyserna utfordes i september 2024. Under 2025 fortsatter vi att analysera
produkter i storre skala och utvirdera behov av ytterligare analysmetoder.

Ny teknik

Vi bevakar kontinuerligt nya tobaksvaror och nikotinprodukter. Vad géller ny
teknik inom detta produktomrade har vi i dagsldget inte identifierat nagot behov av
att anpassa var marknadskontroll.

Under 2025 kommer vi att utviardera anvandningen av digitala sckmotorer, s&
kallade webbcrawlers, for att mer effektivt kunna kartligga marknaden for
tobaksvaror och nikotinprodukter och identifiera produkter med brister.

Under 2025 kommer vi att utveckla véart systemstdd for produktkontroll, PKS, en
webbapplikation som behandlar produktinformation om e-cigaretter, tobaksvaror
och ortprodukter for rokning som ar avsedda att tillhandahéllas pa den svenska
marknaden. Informationen som behandlas &r uppgifter som tillverkare och
importorer av dessa produkter har rapporterat in i Europeiska kommissionens
gemensamma webbportal EU-CEG. Utover inhdmtning av data frén EU-CEG
tillhandahéller PKS funktioner for bland annat avgiftshantering, publicering av
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produktdata och tillsyn. Utvecklingen av applikationen kommer bland annat ge
battre mdjlighet att identifiera avvikelser i produktrapporteringen och ddrmed
effektivisera marknadskontrollen.

Samarbete med Tullverket

Vi har under aret kontrollerat och agerat pa ett stort antal produkter som Tullverket
har underrittat oss om. Aven fortsittningsvis kommer vi att prioritera kontroll av
ekonomiska aktorer och produkter pa initiativ av Tullverkets underrattelser. Under
2025 fortsitter vi utveckla samarbetet med Tullverket for att kunna hantera
underréttelser om tobak och liknande produkter optimalt. Vi deltar aktivt i den
permanenta arbetsgruppen for tullrelaterade fragor, Tullforum. Vi ser 16pande 6ver
hur kommunikationen mellan oss och Tullverket sker, for att den ska vara tydlig
och vilfungerande. Malet ar att samarbetet mellan myndigheterna ska vara sa
effektivt som mojligt och forhindra att produkter med brister 6vergar till fri
omséttning i Sverige.

Samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter

I vart tillsyns- och marknadskontrollsuppdrag samarbetar vi med andra
myndigheter och deltar i foljande nationella samarbeten:

e Marknadskontrollradets olika arbetsgrupper — samverkan och
erfarenhetsutbyte som syftar till att stirka savél Folkhidlsomyndigheten som
den svenska marknadskontrollen.

e Tullforum — samverkan om tullrelaterade fragor som syftar till att stirka
samarbetet med Tullverket.

o Kemikalieinspektionen — samarbete i projekt om marknadskontroll av
e-cigaretter.

Vi deltar ocksa vid olika sammantrdden for kontinuerligt erfarenhetsutbyte och
bredare samverkan med foljande myndigheter: Polismyndigheten, léansstyrelser,
kommuner, Skatteverket, Konsumentverket, Ekobrottsmyndigheten, Tullverket,
Likemedelsverket, Socialstyrelsen och Kemikalieinspektionen.

Samarbete med andra medlemsstater

Folkhédlsomyndigheten deltar i olika internationella samarbeten om tillsyn och
marknadskontroll av tobak och liknande produkter:

e Expert Group on Tobacco Policy — samarbete om politik och lagstiftning for
tobakskontroll mellan Europeiska kommissionen och medlemsstaterna.

e Subgroup on Electronic Cigarettes — samarbete om e-cigaretter mellan
Europeiska kommissionen och medlemsstaterna.

e Subgroup on Ingredients — samarbete om ingredienser i tobak och liknande
produkter mellan Europeiska kommissionen och medlemsstaterna.
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e Subgroup on Traceability and Security Features — samarbete om sparbarhet-
och sdkerhetsmérkning av tobaksvaror mellan Europeiska kommissionen och
medlemsstaterna.

o WHO Tobacco Control — globalt samarbete om WHO:s ramkonvention om
tobakskontroll som syftar till att skydda barn och vuxna mot att skadas och do
av tobaksbruk.

Malet med dessa samarbeten ér erfarenhetsutbyte och kompetenshdjning.
Under 2025 planerar vi dessutom foljande internationella samarbeten:

e Moten om sparbarhet och sékerhetsmérkning — delta i ett mdte arrangerat av
Europeiska kommissionen samt anordna ett méte med EU:s medlemsstater for
att utbyta kunskap och erfarenheter av tillsyn och marknadskontroll inom
spérbarhet och sdkerhetsmérkning.

e Nordiskt tillsynsmdte — anordna eller delta 1 ett mote med dvriga nordiska
lander om tillsyn och marknadskontroll av tobak och nikotinprodukter for
kunskaps- och erfarenhetsutbyte.

Utbildnings- och informationsinsatser

Folkhélsomyndigheten informerar 16pande berérda ekonomiska aktérer om bland
annat nya eller fordndrade avgifter, arlig rapportering med mera. Vi omarbetar och
malgruppsanpassar information om regler for tillverkning, handel och hantering av
tobak och liknande produkter.

Under 2024 initierade vi ett projekt for att utveckla myndighetens webbplats. 1
projektet forbéttrar vi webbstruktur och innehdll genom att implementera ett
datadrivet arbetssétt som utgér fran malgruppernas beteenden. Malet ar att var
webbplats ska bli mer malgruppsanpassad och bittre svara upp mot vara
malgruppers behov. Projektet omfattar hela myndighetens webbplats inklusive de
webbsidor som ror tillsyn och marknadskontroll. Det planeras paga 2024-2025.

For att hoja kompetensen hos medarbetare som arbetar med tillsyn och
marknadskontroll av tobak och liknande produkter deltar vi i olika nationella
konferenser, till exempel en samverkanskonferens med lansstyrelserna, Drogfokus,
och Forebygg.nu om alkohol, narkotika, dopning, tobaks- och nikotinprodukter och
spel om pengar (ANDTYS).

Under 2025 kommer ett flertal medarbetare delta i kursen Tillsyn i teori och
praktik som ges av Goteborgs universitet. Kursen &r en forskningsbaserad och
praktiknéra utbildning pa avancerad nivé som syftar till att stirka, fordjupa och
utveckla deltagarnas tillsynskompetens. I kursen sétts tillsyn in i ett demokratiskt
och samhéllspolitiskt ssmmanhang.

Barn och unga
Vi bedriver ett brett forebyggande arbete kopplat till tobak och nikotinprodukter.

Att skydda barn och unga mot eget eller andras skadliga bruk &r sarskilt viktigt. Vi

40



sammanstiller, analyserar och formedlar kunskap for att forebygga skador och
andra negativa konsekvenser som orsakas av tobak och nikotinprodukter.

Folkhdlsomyndighetens évriga planerade tillsyns- och
marknadskontrollaktiviteter

Produktkrav pa cigaretter, rulltobak, upphettade tobaksvaror och e-cigaretter

Cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak far inte
tillhandahéllas konsumenter. Vi kommer under 2025 att kontrollera att sidana
produkter inte séljs pa den svenska marknaden.

Tillverkare och importdrer av e-cigaretter ansvarar for att produkterna uppfyller
kraven pa innehéll och utformning. Det finns till exempel bestimmelser om hogsta
tilldtna méngd vétska som dessa produkter far innehélla, en 6vre gréns for
nikotinhalt och férbud mot vissa tillsatser. Vi kommer att utfoéra lampliga
kontroller av innehéllet i e-cigaretter genom dokumentkontroll, fysisk granskning
av produkter samt analys av innehallet.

Anmalnings- och rapporteringsskyldighet fér tobaksvaror, ortprodukter for rokning och
e-cigaretter

Tillverkare och importdrer av tobaksvaror, ortprodukter for rokning och e-
cigaretter ska l&dmna uppgifter till Folkhidlsomyndigheten om produkternas
ingredienser och ingrediensernas kvantiteter med mera. Tillverkarna och
importorerna ska dven arligen ldamna in uppgifter om bland annat sina
forsdljningsvolymer. Under 2025 kommer vi att kontrollera innehéllet i de
uppgifter som ldmnats till oss. Det gor vi for att kontrollera att tillverkare och
importorer har uppfyllt anmélnings- eller rapporteringsskyldigheten.

Méarkning och forpackning for tobaksvaror, ortprodukter fér rékning och e-cigaretter

Forpackningar till tobaksvaror, ortprodukter for rokning och e-cigaretter ska forses
med korrekt mérkning och i vissa fall medfoljande information. Férpackningarna
och produkterna fér inte vara férsedda med méarkning (produktpresentation) som
till exempel antyder att produkten &r mindre skadlig &n andra produkter av samma
slag. Forpackningar till tobaksvaror ska dessutom vara forsedda med en
sdkerhetsmérkning som gor det mojligt att kontrollera om produkten ar dkta. Under
2025 kommer vi att kontrollera att forpackningar till tobaksvaror och e-cigaretter ar
forsedda med korrekt mérkning och medfdljande information, samt att mérkningen
inte innehaller otillaten produktpresentation.

Spérbarhet av tobaksvaror

Styckforpackningar till tobaksvaror ska vara forsedda med en sparbarhetsmérkning
som gor det mojligt att identifiera, spara och soka fram varorna genom hela
leveranskedjan. Vi kommer att kontrollera att styckforpackningar till tobaksvaror
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ar forsedda med unik identitetsméarkning och att uppgifterna i markningen ar
korrekta.

Egenkontroll vid granséverskridande distansforséljning av e-cigaretter och tobaksvaror

Den som bedriver grinsdverskridande distansforséljning av e-cigaretter eller
tobaksvaror ska utdova egenkontroll 6ver forséljningen och ansvara for att det finns
ett egenkontrollprogram som ar lampligt for verksamheten. Av
egenkontrollprogrammet ska det bland annat framga hur néringsidkaren
sdkerstiller att produkterna dr anmaélda, att de uppfyller markningskraven och att
alderskontroll av mottagaren sker bade vid forsdljning och utlimning. Vi kommer
att kontrollera att dessa naringsidkare har ett [ampligt egenkontrollprogram.

Anmalnings- och rapporteringsskyldighet for tobaksfria nikotinprodukter

Tillverkare och importdrer ska anméla alla tobaksfria nikotinprodukter, som de
avser att tillhandahalla konsumenter pa den svenska marknaden, till
Folkhédlsomyndigheten. Produktanmélan ska bland annat innehélla uppgifter om
ingredienser och ingrediensernas kvantiteter i produkten, toxikologiska uppgifter
och information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion. Tillverkarna
och importoérerna ska éven arligen ldmna in uppgifter om bland annat
forséljningsvolymer. Vi kommer att granska uppgifter om ingredienser och
forséljningsvolymer som har ldmnats till oss for att kontrollera att tillverkare och
importorer har uppfyllt anmélnings- eller rapporteringsskyldigheten.

Vi kommer att analysera innehallet i produkterna for att kontrollera att det
Overensstimmer med uppgifterna som ldmnats i anmélan samt med uppgifterna
som anges i innehallsdeklarationen péa produkten.

Mérkning av tobaksfria nikotinprodukter

Tillverkare och importorer ska forse forpackningar till tobaksfria nikotinprodukter
med en innehallsdeklaration och hélsovarningar. Mérkningen pa dessa produkter
och pa forpackningarna (produktpresentation) fér inte antyda att produkten ar
mindre skadlig 4n andra tobaksfria nikotinprodukter eller likna ett livsmedel eller
en kosmetisk produkt. Vi kommer under 2025 att kontrollera att forpackningar till
tobaksfria nikotinprodukter uppfyller kraven pd mérkning, samt att méarkningen
inte innehaller otillaten produktpresentation.

Egenkontroll vid forsaljning av tobaksfria nikotinprodukter

Den som bedriver detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter ska utdva
egenkontroll 6ver forsidljningen och av hanteringen i 6vrigt av tobaksfria
nikotinprodukter samt se till att det finns ett egenkontrollprogram som é&r 1&mpligt
for verksamheten. Vi kommer att kontrollera att niringsidkare som séljer tobaksfria
nikotinprodukter och som saknar séte eller fast driftstélle for néringsverksambhet i
Sverige har ett ldmpligt egenkontrollprogram.
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Resurser

Budget (3rlig budget, exklusive personalkostnader)

Folkhdlsomyndighetens budgeterade kostnad for marknadskontroll uppgar
sammantaget till 800 000 kronor under 2025. Detta omfattar kostnader for inkdp
och analys av produkter (tobaksvaror, ortprodukter fér rokning och e-cigaretter) pa
500 000 kronor samt resekostnader pa 300 000 kronor.

Personal (antal drsarbetskrafter)

Under 2025 planerar Folkhédlsomyndigheten att avséitta motsvarande

3 érsarbetskrafter for arbetet med marknadskontroll av tobak och liknande
produkter.

I uppskattningen av antalet arsarbetskrafter ingar omvirldsbevakning,
marknadsanalys, planerade marknadskontrollaktiviteter, reaktiv kontroll med
anledning av inkomna underréttelser samt hantering av fragor fran foretag,
allménhet och andra intressenter.
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Folkhadlsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en battre folkhalsa.
Det gér myndigheten genom att utveckla och stédja samhallets arbete med att framja halsa,

férebygga ohalsa och skydda mot hélsohot. Var vision ar en folkhdlsa som stdrker samhallets
utveckling

ed
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