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Folkhilsomyndighetens foreskrifter

om rapportering av ingredienser i tobaksvaror, arlig
rapportering om marknadsundersokningar m.m. och
utokad rapporteringsskyldighet samt anmiélan och
rapportering av nya tobaksvaror;

beslutade den 26 april 2016.

Folkhilsomyndigheten foreskriver! foljande med stod av 9-10 §§ tobaksfor-
ordningen (2016:354).

1 kap. Inledande bestimmelser
Tillimpningsomrdade

1§ 1 denna forfattning ges kompletterande foreskrifter till tobakslagen
(1993:581) och tobaksforordningen (2016:354).

2§ Dessa foreskrifter &r tillimpliga for tillverkare och importérer av
tobaksvaror som ska rapportera uppgifter om ingredienser och kvantiteter av
ingredienser i tobaksvaror till Folkhdlsomyndigheten enligt 16 § tobakslagen
(1993:581).

Foreskrifterna &r vidare tillimpliga for tillverkare och importorer som arli-
gen ska rapportera uppgifter om marknadsundersékningar m.m. samt for den
utdkade rapporteringsskyldigheten for vissa tillsatser i cigaretter och rullto-
bak som ska lamnas till Folkhdlsomyndigheten enligt 16 och 18 ¢ §§ tobaks-
lagen.

Dessa foreskrifter géller dven uppgifter om anmilan av nya tobaksvaror
och dess arliga rapportering som tillverkare och importorer ska gora till Folk-
hélsomyndigheten enligt 12 f och 18 d §§ tobakslagen.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv (2014/40/EU) av den 3 april 2014 om till-
nidrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presenta-
tion och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévandet av
direktiv 2001/37/EG, i den ursprungliga lydelsen (EUT L 127, 29.4.2014, s. 14-16 och
25, Celex 32014L0040).
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Definitioner

3§ Termer och begrepp som anvinds i tobakslagen (1993:581) och tobaks-
forordningen (2016:354) har samma betydelse i dessa foreskrifter.

4§ 1 dessa foreskrifter anvénds dessutom foljande definitioner som an-

vinds i artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den

3 april 2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-

ningar om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och rela-

terade produkter och om upphivandet av direktiv 2001/37/EG?:

— Beroendeframkallande egenskaper: ett &mnes farmakologiska potential att
orsaka beroende, ett tillstdnd som paverkar individens formaga att kontrol-
lera sitt beteende, vanligtvis genom att ge en beloning eller en befrielse fran
abstinensbesvir eller bada.

— Importor av tobaksvaror: dgaren till, eller en person som har rétt att forfoga
Over, tobaksvaror som har forts in till unionens territorium.

— Ingrediens: tobak, en tillsats, samt varje amne eller bestandsdel som éter-
finns i en férdig tobaksvara, inbegripet papper, filter, tryckférg, kapslar och
bindemedel.

— Ny tobaksvara: en tobaksvara
a. som inte tillhdr ndgon av kategorierna cigaretter, rulltobak, piptobak,

tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller, tuggtobak, tobak for anvénd-
ning i ndsan eller tobak for anvdndning i munnen, och
b. som slépps ut pa marknaden efter den 19 maj 2014.

— Tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller
som later konstruera eller tillverka en produkt och salufér produkten i eget
namn eller under eget varumairke.

— Tobaksvaror: produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis bestar
av tobak, dven genetiskt modifierad sadan.

— Toxicitet: den utstrackning i vilken ett &mne kan orsaka skadliga effekter
pa den minskliga organismen, inbegripet effekter som uppkommer med
tiden, vanligen genom upprepad eller fortldpande konsumtion eller expo-
nering.

— Utslépp: dmnen som avges nér en tobaksvara eller relaterad produkt an-
véands som avsett, exempelvis &mnen i rok eller iamnen som avges under an-
vandningen av rokfria tobaksvaror.

Allméinna bestimmelser
Format for inldmnande av uppgifter

5§ Rapportering av uppgifter som avses i dessa foreskrifter ska ske enligt
det obligatoriska elektroniska format som anges i bilagan i kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/2186 av den 25 november 2015 om faststél-
lande av ett format for inlimnande och offentliggérande av uppgifter om
tobaksvaror’. Uppgifterna ska limnas genom den tekniska 16sning som till-
handahélls av den Europeiska kommissionen och bendmns EU-CEG.

2 (EUTL 127,29.4.2014, s. 10-12, Celex 32014L0040)
3 (EUT L 312, 27.11.2015, 5. 9-18, Celex 32015D2186)



Identifieringsnummer for uppgiftslimnare

6 § Tillverkare och importdrer som ska limna in uppgifter forsta gangen
enligt 5 § ska ansoka om ett identifieringsnummer (uppgiftsldmnarens ID)
hos administratéren for den tekniska 16sningen som tillhandahalls av den
Europeiska kommissionen. Identifieringsnumret ska anvindas vid inldmnan-
de av uppgifter enligt dessa foreskrifter.

Produktidentifieringsnummer for tobaksvaror

7§ Forsta gdngen en tobaksvara ska rapporteras enligt dessa foreskrifter
ska tillverkaren eller importoren tilldela produkten ett tobaksvaruidentifie-
ringsnummer (TP-ID). Det ska ske enligt punkt 3 i bilagan i kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/2186%.

8§ Nar tillverkare och importdrer lamnar in uppgifter om tobaksvaror med
samma sammansittning och utformning ska de i sd stor utstrickning som
mojligt anvinda samma tobaksvaruidentifieringsnummer, sérskilt om uppgif-
terna ldmnas in av olika medlemmar i en koncern. Det géller oberoende av
varumirke, undersort och antal marknader som varorna slapps ut pa.

9§ Nir tillverkare eller importdrer inte kan sékerstilla att samma tobaks-
varuidentifieringsnummer anvinds for tobaksvaror med samma sammansitt-
ning och utformning ska de &tminstone i sa stor utstrickning som mojligt
lamna uppgifter om de olika tobaksvaruidentifieringsnummer som tilldelades
dessa produkter.

Foretagshemligheter eller i ovrigt konfidentiella uppgifter

10§ Tillverkare och importérer som ska ldmna uppgifter som avses i dessa
foreskrifter och som anser att uppgifterna ér foretagshemligheter eller i ovrigt
konfidentiella ska ange detta nir uppgifterna lamnas in.

Ansvarsfordelning mellan tillverkare och importorer vid rapportering

11§ Onm tillverkaren dr etablerad i Europeiska unionen (EU) &r det i forsta
hand tillverkaren som &r skyldig att tillhandahéalla de uppgifter som krévs en-
ligt dessa foreskrifter.

Om tillverkaren &r etablerad i ett land som inte &r medlem i EU eller Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) men importdren &r etablerad i
EU ér det i forsta hand importéren som &r skyldig att tillhandahélla de uppgif-
ter som krédvs enligt dessa foreskrifter.

Om béde tillverkaren och importdren ér etablerade i ett land som varken ar
medlem i EU eller EES &r de gemensamt skyldiga att tillhandahélla de upp-
gifter som krivs enligt dessa foreskrifter.

4 (EUT L 312, 27.11.2015, s. 10-13, Celex 32015D2186)
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2 kap. Rapportering av uppgifter
Rapportering av ingredienser och utslipp fran tobaksvaror
Uppgifter som ska rapporteras

1§ Tillverkare och importdrer ska senast atta veckor innan en tobaksvara

tillhandahalls konsumenter pa marknaden 1dmna uppgifter till Folkhdlsomyn-

digheten. Uppgifterna ska ldmnas efter mirke och typ och innehalla

a. en forteckning &ver alla ingredienser, och deras kvantitet, som anvénds vid
tillverkningen av tobaksvaror sorterade i fallande ordning efter vikten for
varje ingrediens som ingar i tobaksvaran, och

b. halterna av tjéra, nikotin och kolmonoxid som uppstér fran utsldpp fran
cigaretter och de laboratorier som anvindes for métning av dessa utslépp.

2§ Forteckningen enligt 1 § ska foljas av ett meddelande som anger skdlen
till att dessa ingredienser ingér i de berdrda tobaksvarorna.

Forteckningen ska ange ingrediensernas status, inbegripet om de har regist-
rerats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och be-
grinsning av kemikalier (Reach)’.

Forteckningen ska ange ingrediensernas klassificering enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, méirkning och férpackning av imnen och blandningar®.

3§ Forteckningen i 1 § ska dven f6ljas av de relevanta toxikologiska upp-
gifterna om ingredienserna i forbrand eller oforbrand form efter vad som é&r
lampligt, sarskilt betrdffande deras effekter pa konsumenternas hilsa och med
beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande effekter.

For cigaretter och rulltobak ska dessutom ett tekniskt dokument med en all-
mén beskrivning av de anvénda tillsatserna och deras egenskaper lamnas in.

Andring av ingredienser i rapporterad tobaksvara

4§ Den som tillverkar eller importerar tobaksvaror ska ldmna uppgifter en-
ligt 1 § om sammanséttningen av en tobaksvara dndras pa sa sétt att det paver-
kar de uppgifter som ldmnats i enlighet med 1 §. Foérdndringarna ska rappor-
teras senast tta veckor innan den éndrade tobaksvaran tillhandahalls konsu-
menter pa marknaden.

3> Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvérdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.20006, s. 1-849, Celex 32006R1907)

% Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december
2008 om klassificering, méarkning och férpackning av &mnen och blandningar, dndring
och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forord-
ning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1-1355, Celex 32008R1272)



Aterkallelse av tobaksvara

58 Den som tillverkar eller importerar tobaksvaror ska underritta Folk-
hilsomyndigheten om varan aterkallas fran marknaden. Underréttelsen ska
goOras senast atta veckor innan produkten aterkallas. Om det férhallande som
foranlett underrittelseskyldigheten inte har kunnat forutses, ska underréttel-
sen ske utan drdjsmal.

Utokad rapporteringsskyldighet for cigaretter och rulltobak
Analys

6 § Tillverkare och importorer som tillhandahaller cigaretter och rulltobak

som innehaller en tillsats som ingar i av kommissionen faststélld prioritets-

forteckning over tillsatser ska genomf6ra analyser av cigaretterna eller rullto-

baken och ldmna en rapport till Folkhdlsomyndigheten. Rapporten ska 1am-

nas senast 18 manader efter det att den berdrda tillsatsen inforts i prioritets-

forteckningen &ver tillsatser. Varje tillsats ska analyseras for att undersoka

om den

a. bidrar till toxiciteten eller inverkar pa de beroendeframkallande egenska-
perna hos de berdrda produkterna och huruvida detta leder till att toxicite-
ten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos nagon av de berdrda
produkterna i betydande eller métbar utstrickning forstérks,

b. resulterar i en karakteristisk smak,

c. underlattar inhalering eller upptag av nikotin, eller

d. leder till att det bildas &mnen som &r cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och huruvida detta leder till att de
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna
hos nagon av de berérda produkterna forstarks i betydande eller métbar ut-
strackning.

7 § Analyserna enligt 6 § ska ta hinsyn till de berérda produkternas avsed-
da anvindning och i synnerhet undersoka de utsldpp som uppstar till f6ljd av
forbranning dir den berdrda tillsatsen ingér. Analyserna ska dven undersoka
tillsatsens samverkan med andra ingredienser som ingéar i de berdrda produk-
terna.

8§ Tillverkare och importdrer som anvidnder samma tillsats i sina cigaretter
och rulltobak kan genomfora en gemensam analys om de anvénder tillsatsen i
en jamforbar produktsammanséttning.

9§ En rapport ska faststillas pa grundval av resultaten av analyserna som
avses i 67 §§. Rapporten ska innehalla en sammanfattning och en overgri-
pande oversikt som sammanstiller tillgénglig vetenskaplig litteratur om den
berorda tillsatsen och som sammanfattar interna uppgifter om tillsatsens ef-
fekter.

10§ Om kompletterande uppgifter har begirts fran tillverkaren eller impor-
toren om den berdrda tillsatsen ska dessa kompletterande uppgifter ingé i rap-
porten som avsesi9 §.
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Arlig rapportering av marknadsundersokningar, studier, rapporter om
Jorsdljningsvolymer m.m.

11§ Tillverkare och importorer ska varje ér, senast den 31 januari for fore-
géende ar, ldmna information om tobaksvaror till Folkhdlsomyndigheten. In-
formationen ska innehélla
a. tillgingliga interna och externa marknadsundersékningar,
b. studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, dédribland ungdomars
och nuvarande rokares, nir det géller ingredienser och utslapp,
c. sammanfattningar av eventuella marknadsundersokningar som tillverkaren
eller importoren utfor i samband med lanseringen av nya produkter, och
d. den svenska forsiljningsvolymen efter mérke och typ, i styck eller kilo.
Uppgifterna enligt a och b som redan rapporterats ska inte rapporteras pa
nytt varje ar.
Vid forsta rapporteringstillfillet ska dven uppgifter enligt d ldmnas for
2015.

3 kap. Anméilan av nya tobaksvaror och dess arliga rapportering
Vilka uppgifter anmdlan ska innehdlla

1§ Tillverkare och importdrer ska senast sex manader innan en ny tobaks-
vara tillhandahélls konsumenter pa marknaden anméla varan till Folkhal-
somyndigheten. Anmilan ska innehélla

a. uppgifter om ingredienser och kvantiteter i den nya tobaksvaran i enlighet
med 2 kap. 1-3 §§,

b. beskrivning av den nya tobaksvaran och bruksanvisningar,

c. tillgingliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet, bero-
endeframkallande egenskaper och attraktionskraft, sérskilt nir det géller
dess ingredienser och utslépp,

d. tillgingliga studier med sammanfattningar och kommentarer och mark-
nadsundersokningar av preferenserna hos olika konsumentgrupper, dér-
ibland ungdomar och nuvarande rokare, och

e. annan tillgénglig och relevant information, inklusive en analys av riskerna
och fordelarna med varan, de forvintade effekterna vad géller avbrytande
av konsumtionen av tobak, de forvintade effekterna vad géller pabdrjande
av konsumtionen av tobak och forvintade konsumentreaktioner.

Den drliga rapporteringen

2§ Tillverkare och importdrer ska varje ar, senast den 31 januari for fore-
géende 4r, ldmna nya eller uppdaterade uppgifter som avsesi1 § forsta styck-
et c—e till Folkhélsomyndigheten.

4 kap. Dispens och undantag

1§ Folkhdlsomyndigheten kan medge dispens fran de tidpunkter for inrap-
portering som anges i bestimmelserna i 2 kap. 1,4-5 §§ och 11 § samt 3 kap.
28.



Undantag

2§ Smé och medelstora foretag, enligt definitionen i kommissionens re-
kommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikro-
foretag samt sma och medelstora foretag’, undantas frin 2 kap. 6-8 §§ om det
utarbetas en rapport om tillsatsen i fraga av en annan tillverkare eller impor-
tor.

Denna forfattning trader i kraft den 20 maj 2016.

Overgangsbestimmelser

— Rapporter som omfattas av 2 kap. 6 § ska ldmnas till Folkhdlsomyndighe-
ten forsta gdngen den 1 juli 2018.

— Tillverkare och importdrer som tillhandahéller tobaksvaror till konsumen-
ter pd marknaden fore den 20 maj 2016 ska ldmna de uppgifter som avses
i2 kap. 1-3 §§ senast den 20 november 2016.

— Tillverkare och importérer som under perioden 20 maj 2016 till och med
14 juli 2016 berors av 2 kap 1, 4-5 §§ ska 1amna de uppgifter som anges i
dessa bestimmelser utan drojsmal till Folkhdlsomyndigheten, dock senast
den 15 juli 2016.

Folkhdlsomyndigheten
JOHAN CARLSON

Markos Stavroulakis
(Avdelningen for administration)

7 (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36)
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HSLF-FS kan laddas ner via Folkhdlsomyndigheten.

Webb: www.folkhalsomyndigheten.se

Forfattningen kan bestillas via:

Wolters Kluwer

106 47 Stockholm

Telefon: 08-598 191 90 Fax: 08-598 191 91
E-post: kundservice@wolterskluwer.se

Webb: wolterskluwer.se/offentligapublikationer

Elanders Sverige AB, 2016



