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Remissvar om betdnkandet Hardare regler fér nya
nikotinprodukter (SOU 2021:22)

Sammanfattning
Kemikalieinspektionen

e stodjer i sak forslaget till en ny lag och férordning om tobaksfria
nikotinprodukter samt forslag till f6ljdindringar 1 berorda lagar och
férordningar, men anser att man i det fortsatta lagstiftningsarbetet bor
Overviga att ta fram en samlad lagstiftning for alla typer av tobaksfria
nikotinprodukter, dvs. sivil e-cigaretter och pafyllningsbehallare som
andra typer av tobaksfria nikotinprodukter.

e avstyrker forslaget att Kemikalieinspektionen ska ta fram en begrinsning
for nikotin i tobaksfria nikotinprodukter. Enligt Kemikalieinspektionens
uppfattning dr det inte klart vad forslaget innebir. Innan det kan bli
aktuellt att 6verviga att ta fram begrinsningsforslag behover behovet av
och férutsittningarna for detta analyseras nirmare.

 saknar en nirmare analys av hur den féreslagna lagstiftningen, den
befintliga tobakslagstiftningen och kemikalielagstiftningen forhaller sig till
varandra, till exempel i friga om tillstindskravet enligt forordningen om
kemiska produkter och biotekniska organismer som kan komma att traffa
tobaksfria nikotinprodukter. Kemikalieinspektionen vill i sammanhanget
papeka att vissa nikotinprodukter, beroende pa nikotinkoncentrationen,
kommer att omfattas av de krav pa anmilan, markning och férpackning
som finns 1 EU:s kemikalielagstiftning. Kemikalieinspektionen anser att
detta behover tydliggoras 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet, till exempel
genom en upplysningsbestimmelse.

e stodjer det foreslagna forbudet mot smak- och doftsittning av e-vitskor
(med och utan nikotin) men anser att det bor utvidgas dven till andra
tobaksfria nikotinprodukter.
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Synpunkter

Generellt

Kemikalieinspektionen har foljande synpunkter pa de delar av det remitterade
betinkandet som ror Kemikalieinspektionens verksamhet.

Kemikalieinspektionen stodjer 1 sak forslaget till en ny lag och férordning om
tobaksfria nikotinprodukter samt forslag till f6ljdandringar i berérda lagar och
torordningar. Kemikalieinspektionen anser dock att man i det fortsatta
lagstiftningsarbetet bor Overviga att samla alla regler som giller tobaksfria
nikotinprodukter i en och samma lag 1 stillet for att, som nu, reglera e-cigaretter och
patyllningsbehallare i tobakslagstiftningen. Kemikalieinspektionen anser darutover att
det finns en hel del otydligheter i betinkandet avseende forslaget att
Kemikalieinspektionen ska ta fram ett forslag till begrinsning av nikotin i tobaksfria
nikotinprodukter som medfor att forslaget inte kan tillstyrkas.
Kemikalieinspektionen efterlyser ocksa tydliggbranden av vissa grinsdragningsfragor
mellan den féreslagna lagstiftningen, tobakslagstiftningen och kemikalielagstiftningen
Vidare anser Kemikalieinspektionen att det foreslagna férbudet mot smak- och
doftsittning av e-vatskor bor utvidgas till att gilla 4ven andra tobaksfria
nikotinprodukter.

De nimnda synpunkterna utvecklas narmare i det f6ljande.

Gransdragningen mellan den féreslagna lagstiftningen, tobakslagstiftningen
och kemikalielagstiftningen

I betinkandet fors ett resonemang om huruvida forslagen om reglering av nya
nikotinprodukter faller inom tillimpningsomradet fér Reach'- och CLP*-
térordningarna (SOU 2020:21 s. 246 ff.). Utredningen landar inte i ndgon tydlig
slutsats men konstaterar att Reach- och CLP-férordningarna inte hindrar Sverige frin
att infora regler om sadant som anmalningsplikt, uppgiftsskyldighet, produktkrav,
skyldighet att informera konsumenterna om risker med produkterna, skyldighet att
ange produktinnehall, alderskrav, marknadsforing och tillsyn av tobaksfria
nikotinprodukter och straffansvar. Skilen for detta anges vara att syftet med dessa
forslag dr av annat slag dn de syften som avgor Reach- och CLP-férordningarnas
tillimpningsomrade (SOU 2021:22 s. 247). Kemikalieinspektionen konstaterar att
utredningens fokus har varit att sikerstilla att de foreslagna reglerna om tobaksfria
produkter inte hindras av den harmoniserade kemikalielagstiftningen pa omradet. Vi
anser att det dr en brist att det inte utvecklas narmare i vilken utstrickning det finns
ett rattsligt utrymme att reglera tobaksfria nikotinprodukter 1 kemikalielagstiftningen.
Vi saknar ocksa en mer grundlig analys av grinsdragningen mellan den f6reslagna

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkidnnande 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 kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG

2 Buropapartlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om
klassificering, mirkning och férpackning av dmnen och blandningar, indring och upphivande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006.
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lagstiftningen om tobaksfria nikotinprodukter, den gillande tobakslagstiftningen och
kemikalielagstiftningen. Avsaknaden av en sadan analys ger upphov till vissa
oklarheter som utvecklas i det foljande.

Nikotin ar ett mycket giftigt och miljofarligt amne och omfattas av
kemikalielagstiftningen som syftar till att skydda miljon och minniskors hilsa.
Folkhilsoaspekterna av nikotinets beroendeskapande och belénande egenskaper
regleras 1 stallet i den nu foreslagna lagstiftningen och den gillande
tobakslagstiftningen. Kemikalieinspektionen anser att det dr svart att utifrin den
analys som finns i betinkandet konstatera om de féreslagna regleringarna och den
gallande tobakslagstiftningen 1 férhallande till kemikalielagstiftningen medfor
regelkonflikter som innebir att det finns bestimmelser om nikotinprodukter med
liknande syften och 6verlappande tillimpningsomraden. I sammanhanget finns det
enligt Kemikalieinspektionens uppfattning behov av att 1 det fortsatta
lagstiftningsarbetet tydliggora vilka regler som finns pa omradet. Exempelvis kan de
nikotinprodukter som omfattas av den foreslagna lagstiftningen komma att triffas av
regler om anmilningskrav, férpackningsutformning och markning samt
informationskrav vid marknadstoring i kemikalielagstiftningen, nagot som skulle
kunna tydliggéras genom en upplysningsbestimmelse.

Vidare konstaterar Kemikalieinspektionen att tobaksfria nikotinprodukter, under
vissa forutsittningar som niarmare anges i Kemikalieinspektionens foreskrifter, kan
anses utgora sarskilt farliga kemiska produkter. Som sadana omfattas de av ett krav
pa tillstand fo6r yrkesmassig 6verlitelse och for icke yrkesmassig hantering enligt 7 §
térordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer. Vi anser
att det ar tveksamt om tobaksfria nikotinprodukter som ska omfattas av den
foreslagna lagen om tobaksfria produkter ocksa bér omfattas av detta tillstandskrav. I
syfte att anpassa kemikalielagstiftningen till kraven i tobaksproduktdirektivet har
Kemikalieinspektionen remitterat ett foreskriftsforslag som mojliggor ett undantag
fran detta tillstandskrav vad giller privat anvindning av e-vitskor som innehaller
nikotin. Mot bakgrund av utredningens uppdrag att sikerstilla en sammanhallen och
systematisk reglering av tobaksfria nikotinprodukter, inklusive e-vitskor (se dir.
2020:9) hade vi girna sett att utredningen hade utrett vilka forutsittningar det finns
att reglera tillstaindskrav for nikotinprodukter i kemikalielagstiftningen.

Sammanfattningsvis saknas det en nirmare analys av grinsdragningarna mellan olika
regelverk. Kemikalieinspektionen anser darfor att det inte gar att bedéma om
forslagen i betinkandet leder till en sammanhallen och systematisk lagstiftning pa
omradet, i enlighet med vad som varit utredningens uppdrag.

Avsnitt 8.8 Ett forslag till begransning av nikotin i tobaksfria produkter ska tas
fram av Kemikalieinspektionen (s. 265 ff.)

I betinkandet konstateras att nikotin har akuta effekter pa manniskokroppen och att
deti2 kap. 10 § 1 férordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter finns
en hogsta tilliten haltgrins om 20 mg/ml avseende nikotin i vitska for anvindning i
elektroniska cigaretter. Utredningen anser mot den bakgrunden att det kan vara
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limpligt att begransa nikotinet dven i de 6vriga tobaksfria nikotinprodukterna. I
betinkandet foreslas att Kemikalieinspektionen ska fa 1 uppdrag att ta fram ett
forslag till begrinsning av nikotin i tobaksfria nikotinprodukter. Skalet for detta
uppges vara att det ar Kemikalieinspektionen som ansvarar for hilso- och miljérisker
med kemiska produkter i den mén ingen annan myndighet har uppgiften enligt 1 §
térordningen (2009:947) med instruktion for Kemikalieinspektionen, samt att det ar
Kemikalieinspektionen som har bist forutsittningar att avgora hur bestimmelser om
begrinsning av nikotin i tobaksfria nikotinprodukter ska utformas med hinsyn till
produkternas hilsorisker. Dessutom framhaller utredningen att Kemikalie-
inspektionen enligt sin instruktion har till uppgift att limna forslag till atgarder enligt
Reach-forordningen. I konsekvensanalysen 1 avsnitt 13.3 i betinkandet framgar att
uppdraget till Kemikalieinspektionen bedéms kunna rymmas inom myndighetens
befintliga ramar (SOU 2021:22 s. 389).

Kemikalieinspektionen avstyrker utredningens forslag eftersom det ar oklart vad
torslaget innebir. Skilen till detta utvecklas i det féljande.

Oklart vilka sorts begrénsningar som avses och det finns behov av

Kemikalieinspektionen anser att det utifran betinkandet ar oklart om det finns behov
av regler som begrinsar anvindningen av nikotin i tobaksfria produkter. Det ir inte
heller tydligt om det ar nationella begrinsningar eller om det dr begransningar pa
EU-nivi eller pa nationell nivd som forslaget avser och om begransningarna avser
nikotinhalter eller andra sorters begrinsningar.

Vidare anser Kemikalieinspektionen att det saknas en narmare analys av om
haltgrinser och andra begrinsningar av nikotin i produkter som anvinds pa ett
likartat sitt som tobaksvaror bor regleras 1 kemikalielagstiftningen. Haltgrinsen for
nikotin 1 vitska till elektroniska cigaretter ir exempelvis redan féremal f6r en
begrinsning i 2 kap. 10 § férordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter.
Utredningen har dock inte foreslagit att den begriansningen ska flyttas frin
tobakslagstiftningen till kemikalielagstiftningen. Kemikalieinspektionen anser att det
ar svart att folja logiken i att utredningen bedémer att haltgrinsen for nikotin 1 e-
vitskor ska regleras i tobakslagstiftningen medan begriansningar, t.ex. haltgranser i
andra tobaksfria produkter ska regleras 1 kemikalielagstiftningen. Mot den angivna
bakgrunden och med hinsyn till utredningens uppdrag att astadkomma en
sammanhallen och systematisk lagstiftning pa omradet, anser Kemikalieinspektionen
att man 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet bor 6verviga att ta fram en samlad
lagstiftning for alla typer av tobaksfria nikotinprodukter, savil e-cigaretter och
patyllningsbehéllare som andra typer av tobaksfria nikotinprodukter.

Ingen analys av de réttsliga férutséttningarna att féresld begrénsningar i
kemikalielagstiftningen

Sasom konstaterats ovan ar det inte klart i vilken utstrackning det finns rittsliga
forutsittningar att reglera tobaksfria nikotinprodukter i kemikalielagstiftningen. Det
skulle enligt Kemikalieinspektionens mening behévas en mer grundlig analys av
huruvida det ar forenligt med produktsikerhetsdirektivet, tobaksproduktdirektivet
och den fria rorligheten att begrinsa kemikalieinnehallet 1 tobaksvaror och liknande
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produkter. Det saknas vidare 1 betinkandet en analys av huruvida det ar réttsligt
mojligt att inféra begransningar av tobaksfria nikotinprodukter i
kemikalielagstiftningen. I Reach-férordningen finns det harmoniserande
bestimmelser om begrinsning av tillverkning, utslippande pa marknaden och
anvindning av kemiska dmnen och blandningar. Systematiken i Reach-férordningen
ar att nya begrinsningar ska inféras pa EU-niva. En medlemsstat har rétt att foresla
sadana begriansningar enligt férfaranden som regleras 1 Reach-férordningen.
Utrymmet f6r en medlemsstat att infOra en nationell begransning dr ddremot mycket
begrinsat.

Finansieringsbehovet oklart

Enligt Kemikalieinspektionens uppfattning ar det av ovan angivna skal svart att
avgora hur omfattande det féreslagna uppdraget att foresld begransningar dr och om
uppdraget ryms inom myndighetens anslagna finansieringsramar. Att ta fram ett
forslag till begrinsning enligt Reach-férordningen ar en tidskrivande process som
kan medféra kostnader f6r Kemikalieinspektionen pa atminstone 2—3 miljoner
kronor.

Det dr sammanfattningsvis otydligt vad det féreslagna uppdraget till
Kemikalieinspektionen avser och hur en begrinsning av nikotin 1 tobaksfria
nikotinprodukter genomférs pa bista sitt, varfor vi avstyrker forslaget.
Kemikalieinspektionen menar att det vore lampligt att infér det fortsatta
lagstiftningsarbetet géra en djupare analys av dels vilka behov det finns av ytterligare
begrinsningar av nikotin i de tobaksfria nikotinprodukterna, dels vilka rittsliga
forutsittningar det finns for detta inom kemikalielagstiftningen respektive
folkhilsolagstiftningen, pa nationell niva saval som inom EU. Analysen bor ocksa
omfatta en bedémning av vilken typ av begrinsning som har bist forutsittningar att
leda till en framgangsrik och samhallsekonomiskt férsvarbar reglering av nikotin 1
dessa produkter.

9.5.1 Foérbud mot forsaljning av e-vatska med en tydligt markbar doft eller
smak av annat an tobak

Kemikalieinspektionen anser att det dven for andra tobaksfria nikotinprodukter dn
e-vitska finns risk for att doft eller smak av annat dn tobak attraherar bade ungdomar
och vuxna, eftersom detta minskar intrycket av att det dr friga om farliga produkter
och oOkar viljan att prova produkten. Om en nikotinprodukt doftar eller smakar gott
finns det ocksa en 6kad risk for att ett barn stoppar produkten i munnen och drabbas
av akut forgiftning. Mot denna bakgrund anser Kemikalieinspektionen att det
foreslagna forbudet bor utvidgas till att gilla andra tobaksfria nikotinprodukter dn
e-vitska.
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I detta drende har generaldirektéren Per Angquist beslutat. Maria Linderoth har varit
toredragande. I den slutliga handlidggningen har ocksa juristen Magnus Petersson
deltagit.

Per Angquist

Maria Linderoth

Bestutet dr pa grund av radande situation med coronaviruset inte signerat.
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