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Om publikationen

Folkhdlsomyndigheten har tagit fram en tillsynsplan och ett program for
marknadskontroll for &r 2024. Tillsynsplanen omfattar omradena alkohol, tobak
och liknande produkter, tobaksfria nikotinprodukter samt hélsofarliga varor.
Programmet for marknadskontroll omfattar omradena tobak och liknande produkter
och tobaksfria nikotinprodukter. Planen och programmet 4r framtagna i enlighet
med forordning (2021:248) med instruktion for Folkhédlsomyndigheten och
forordning (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nérliggande
tillsyn.

Syftet med tillsynsplanen och programmet fér marknadskontroll &r att tydliggdra
inom vilka omrdden som Folkhélsomyndigheten kommer att bedriva tillsyn och
marknadskontroll under &r 2024.

Planen vénder sig i forsta hand till verksamhetsutdvare som omfattas av var tillsyn
och marknadskontroll. Andamalet ir att sékerstélla en enhetlig, effektiv och
rattssdker tillsyn och marknadskontroll.

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

Folkhilsomyndigheten, 2023

Karin Tegmark Wisell,
Generaldirektor
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Sammanfattning

I den hér tillsynsplanen presenterar vi den tillsyn som Folkhdlsomyndigheten
planerar att genomfora under 2024 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 varor som tillhandahalls pa den svenska marknaden lever upp till de
krav som finns. De tillsynsomraden som presenteras i den hir planen regleras av
skyddslagstiftning som har som mal att minska riskerna for mianniskors hélsa. I
planen har vi prioriterat vara tillsynsaktiviteter under 2024 utifran ett
folkhélsoperspektiv.

Var tillsyn kan delas upp i tva kategorier:

e Proaktiv tillsyn &r planerad och baseras pa en analys av bland annat
omvérldsbevakning, uppfoljning av tidigare kontroller, anméalningar,
ansokningar och rapporter fran tillsynsobjekt och externa kontrollorgan som
kommer in till Folkhidlsomyndigheten.

e Reaktiv tillsyn &r hdndelsestyrd och initieras av de underrittelser som kommer
in till Folkhidlsomyndigheten frén exempelvis andra myndigheter,
verksamhetsutdvare, kommunikations- och informationssystem eller
allménheten.

Virt tillvigagangssétt kan omfatta kontroll av dokumentation, inspektionsbesok
samt provning av varor och analys av innehdll. Vilket tillvigagangssatt som vi
anviander i varje enskilt drende beror pd omsténdigheter och behov.

Ett program for marknadskontroll Gver lagen om tobak och liknande produkter
presenteras i bilaga 2.

Tillsyn enligt alkohollagen

Vi kommer att bedriva proaktiv tillsyn med stod av alkohollagen inom f6ljande
omraden:

e denaturering av desinfektionsmedel som utgor alkoholhaltiga preparat

o att desinfektionsmedel som utgor alkoholhaltiga preparat inte genom smak-
eller férgséttning, genom sin forpackning eller pé annat liknande sitt utformas
sd att det finns risk for forviaxling med alkoholdryck eller pa annat satt
uppmuntrar till intag.

Vi kommer dven att bedriva reaktiv tillsyn vid behov utifran underréttelser som
kommer in till Folkhidlsomyndigheten.



Tillsyn enligt lagen om tobak och liknande produkter

Vi kommer att bedriva proaktiv tillsyn med stdod av lagen om tobak och liknande
produkter inom foljande omréden:

o karakteristisk smak samt forbjudna tillsatser i tobaksvaror for rokning
e innehall och utformning av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

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

e mirkning och forpackning pé tobaksvaror, ortprodukter for rokning och
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

e sparbarhet av tobaksvaror.

Vi kommer dven att bedriva reaktiv tillsyn utifran underrittelser som kommer in
till Folkhédlsomyndigheten.

Tillsyn enligt lagen om tobaksfria nikotinprodukter

Vi kommer att bedriva proaktiv tillsyn med stod av lagen om tobaksfria
nikotinprodukter inom féljande omraden:

e anmilningsskyldighet
e mirkning och férpackning.

Vi kommer édven att bedriva reaktiv tillsyn utifran underrittelser som kommer in
till Folkhdlsomyndigheten.

Tillsyn enligt lagen om férbud mot vissa halsofarliga varor

Vi kommer att bedriva proaktiv tillsyn enligt lagen om forbud mot vissa
hilsofarliga varor nér det utifran en riskbedémning anses lampligt. Reaktiv tillsyn
sker utifran de eventuella underrittelser som kommer in till Folkhdlsomyndigheten.

Uppfdljning
Vi kommer att folja upp de tillsynsaktiviteter som utforts under 2024. Vi kommer
sedan att ta hénsyn till resultatet nér vi uppréttar 2025 ars tillsynsplan.



Summary

This Enforcement Plan presents the enforcement that the Public Health Agency of
Sweden plans to conduct in 2024. 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 documents, inspections as well as analyses of the products and goods and their
content. Which approach we will use depends on the circumstances and needs of
the individual case.

Enforcement under the Alcohol Act will be conducted in the form of proactive
control concerning:

o safety requirements for disinfectants

Enforcement under the Act on Tobacco and Similar Products will be conducted in
the form of proactive control concerning:

e characterising flavour and prohibited additives in tobacco products for smoking
e content and design of electronic cigarettes and refill containers

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

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

e traceability of tobacco products.

Enforcement under the Act on Tobacco Free Nicotine Products will be conducted
in the form of proactive control concerning:



e reporting obligation
e content and design.
Enforcement under the Prohibition of Certain Goods Dangerous to Health Act will

be conducted in the form of proactive control if deemed appropriate due to risk

assessment.

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 2024 will be followed up. We will take
these findings into account when drawing up the 2025 Enforcement Plan.



Tillsynsplan 2024
Bakgrund

Folkhdlsomyndigheten dr en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for battre
folkhélsa. Det gor vi genom att utveckla och stodja samhéllets arbete med att
frdmja hélsa, forebygga ohilsa och skydda mot hilsohot. En viktig forutséttning for
att upprétthélla skyddet for folkhédlsan 4r att samhéllet har en effektiv kontroll av
att lagar och regler foljs, vilket vi ansvarar for genom att utova tillsyn pé nationell
niva. Samtliga lagar och anslutande forordningar och foreskrifter som
Folkhilsomyndigheten bedriver tillsyn utifran ar skyddslagstiftningar.

Vi utdvar tillsyn inom foljande omraden:

e cfterlevnaden av alkohollagen (2010:1622)
e efterlevnaden av lagen (2018:2018) om tobak och liknande produkter
e cfterlevnaden av lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter

e cfterlevnaden av lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor.

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 vért tillsynsomrade. Vért ansvar for tillsynsvégledning till
kommuner och lénsstyrelser berdrs inte i tillsynsplanen utan beskrivs i
myndighetens Uppdaterad plan for tillsynsvigledning enligt alkohollagen och
lagen om tobak och liknande produkter 2024.
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Metoder och urval

Metoder for tillsyn

Folkhdlsomyndigheten kommer i forsta hand att bedriva proaktiv tillsyn. Det
innebdr att vi planerar tillsyn inom omréden dér vi har bedomt att det finns ett
behov. Den proaktiva tillsynen baseras pa en analys av bland annat
omvérldsbevakning, uppfdljning av tidigare kontroller, anmélningar, ansékningar
och rapporter fran tillsynsobjekt och externa kontrollorgan som kommer in till oss.

Folkhilsomyndigheten kan dven komma att bedriva reaktiv tillsyn. Det innebér att
den ar hiandelsestyrd, det vill sdga att vi utfor tillsyn utifran de underrittelser som
kommer in till oss frAn exempelvis andra myndigheter, verksamhetsutovare,
informations- och kommunikationssystem eller allmédnheten. Vi granskar
underréttelserna och beddmer riskerna och behovet av att inleda tillsyn i varje
drende.

Vi kan genomfora var tillsyn till exempel genom att:

e granska dokumentation
¢ inspektionsbesok
e prova varor och analysera dess innehall.

Vilket tillvigagangssétt vi anvénder beror pd omstdndigheterna och vad vi bedomer
som mest d&ndamalsenligt och effektivt i det enskilda drendet.

Urval av tillsynsaktiviteter

De tillsynsaktiviteter som Folkhidlsomyndigheten planerar under 2024 har vi
bestdmt genom att kartldgga och prioritera behoven utifran ett folkhalsoperspektiv
inom respektive tillsynsomréade.
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Tillsyn enligt alkohollagen

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

Beskrivning av tillsynsomradet

Alkohol forekommer inom en rad olika anvandningsomraden. Férutom vid
tillverkning av alkoholdrycker anvénds alkohol exempelvis inom industri, hilso-
och sjukvard, undervisnings- och forskningsverksamhet. Alkoholhaltiga varor som
inte dr alkoholdrycker eller l1akemedel kan vara antingen teknisk sprit eller
alkoholhaltiga preparat.

Teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat anvénds inom manga omréden 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 &r 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 tillgdngliga for enskilda konsumenter
genom detaljhandeln. Exempel dr kosmetiska preparat, desinfektionsmedel,
spolarvétskor, drivmedel, essenser, matlagningsviner och kosttillskott.

Tillsynsansvar och befogenheter

Folkhélsomyndighetens 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 sdtt, samt att teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat ar tillrackligt
denaturerade for det avsedda dndamaélet.

Andra myndigheters tillsynsansvar

Aven andra myndigheter har tillsynsansvar éver alkohol. Kommunerna och
Polismyndigheten har tillsynsansvar dver serveringsverksamhet och
folkolsforsdljning. Konsumentverket utovar tillsyn 6ver marknadsforing av
alkoholdrycker. Skatteverket utdvar tillsyn over partihandel med spritdrycker, vin,
starkol eller andra jasta alkoholdrycker. Skatteverket beslutar ocksd om
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godkidnnande som upplagshavare vilket ar ett krav bland annat for att fa tillverka
och silja teknisk sprit.

Tillsynsobjekt

Tillsynsobjekten ar huvudsakligen néringsidkare 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.

Tillsynsaktiviteter 2024

Under 2024 planerar vi att bedriva proaktiv tillsyn inom f6ljande omréden:

e denaturering av desinfektionsmedel som utgor alkoholhaltiga preparat

e att desinfektionsmedel som utgor alkoholhaltiga preparat inte genom smak-
eller fargséttning, genom sin férpackning eller pa annat liknande sétt utformas
sa att det finns risk for forvéxling med alkoholdryck eller pé annat sétt
uppmuntrar till intag.

Vi kan dven komma att bedriva reaktiv tillsyn vid behov utifran de underrittelser
som vi fér in.

Vi planerar att avsitta cirka 2 heltidstjénster for denna tillsyn under 2024.
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Tillsyn enligt lagen om tobak och liknande
produkter

Det 6vergripande mélet med den svenska tobakspolitiken &r att minska
tobaksbruket och forhindra att unga borjar anvénda tobak. Tobaksbruk har stor
inverkan pa hélsan och orsakar stora kostnader for samhéllet.

Beskrivning av tillsynsomradet

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 begrinsa de hilsorisker och
olagenheter som &r forenade med bruk av tobak och de andra produkter som
regleras i lagen. Det dr till exempel elektroniska cigaretter, drtprodukter for
rokning och njutningsmedel som till anvindningsséttet motsvarar rokning men som
inte innehaller tobak. Syftet med spéarbarhetssystemet och sdkerhetsmérkningen av
tobaksvaror ar att motverka illegal handel av tobaksvaror som tillverkas i eller
importeras till den inre marknaden.

Tillsynsansvar samt befogenheter

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

Tillsynsansvaret omfattar bland annat

e produktkrav

e anmilnings- och rapporteringsskyldighet

e hélsovarningar

e produktpresentation och medféljande information

e sparbarhet och sdkerhetsmirkning

e registrering och egenkontroll vid gransdverskridande distansforsdljning.

Folkhilsomyndigheten far meddela de forelagganden och forbud som behdvs 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 ménniskors hélsa, far vi férbjuda tillhandahéllandet
av produkten till konsumenter pa den svenska marknaden, trots att den i Gvrigt
uppfyller lagkraven. Folkhidlsomyndigheten far dessutom besluta att en
néringsidkares identifieringskoder ska avaktiveras.

Andra myndigheters tillsynsansvar

Aven andra myndigheter har tillsynsansvar dver tobak och liknande produkter.
Léansstyrelser, kommuner och Polismyndigheten har till exempel tillsynsansvar
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over handeln med tobak och liknande produkter. Konsumentverket utdvar tillsyn
over marknadsforingen. Livsmedelsverket har ett visst tillsynsansvar over snus,
snusliknande produkter och tuggtobak.

Tillsynsobjekt

Vi utovar tillsyn over tillverkare, importdrer, partihandlare, distributorer,
detaljhandlare och webbutiker samt aktdrer som bedriver gransoverskridande
distansforsiljning av tobaksvaror och liknande produkter. Vi har ocksa tillsyn over
alla aktdrer som har identifieringskoder, det vill séga néringsidkare som ingér i
leveranskedjan av tobaksvaror som sldpps ut pa den svenska marknaden. Under
2023 var det cirka 140 tillverkare och importorer som hade rapporterat att de
tillhandaholl, eller hade for avsikt att tillhandahalla, cirka 2 300 tobaksvaror och
ortprodukter for rokning pa den svenska marknaden. For elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehallare var det cirka 610 tillverkare och importérer som hade
anmalt att de tillhandaholl, eller hade for avsikt att tillhandahalla, Gver 29 000
produkter pd den svenska marknaden. Antalet partihandlare som deltar i
leveranskedjan for tobaksvaror som slidpps ut pa den svenska marknaden uppgick
till drygt 100 aktorer. Det totala antalet aktdrer som har identifieringskoder &r

ca 8 900.

Tillsynsaktiviteter 2024

Under 2024 planerar vi att bedriva proaktiv tillsyn inom f6ljande omréden:

e karakteristisk smak och forbjudna tillsatser i tobaksvaror for rokning
e innehall och utformning av elektroniska cigaretter

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

o mairkning och férpackning till tobaksvaror, ortprodukter for rokning och
elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare

e sparbarhet av tobaksvaror.

Vi kan dven komma att bedriva reaktiv tillsyn vid behov utifran de underrattelser
som vi far in.

Vi planerar att avsétta 7 heltidstjdnster for denna tillsyn under 2024.

Karakteristisk smak och férbjudna tillsatser

Cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak far inte tillhandahallas
konsumenter pé den marknaden.

Vi kommer att kontrollera att cigaretter med karakteristisk smak inte séiljs pa den
svenska marknaden.

Tobaksvaror for rokning fér inte innehélla tillsatser som kan underlétta inhalering
eller upptag av nikotin.
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Vi kommer att utreda om vissa tillsatser i tobaksvaror for rokning pa den svenska
marknaden kan underlitta inhalering.

Innehdll och utformning

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

Vi kommer att utféra ldmpliga kontroller av produkters egenskaper genom
dokumentkontroll, fysisk granskning av produkter samt analys av innehéllet.

Anmalnings- och rapporteringsskyldighet

Tillverkare och importorer av tobaksvaror, ortprodukter for rokning samt
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska 1amna uppgifter om bland
annat produkternas ingredienser och ingrediensernas kvantiteter till oss.
Tillverkarna och importorerna ska dven arligen ldmna in uppgifter om bland annat
forséljningsvolymer.

Vi kommer att utova tillsyn 6ver delar av de uppgifter om ingredienser och
forsdljningsvolymer som ldmnats till oss. Det gor vi for att kontrollera att
tillverkare och importorer av tobaksvaror och liknande produkter som
tillhandahélls p& den svenska marknaden har uppfyllt anmélnings- eller
rapporteringsskyldigheten.

Markning och férpackning

Forpackningar till tobaksvaror, ortprodukter for rokning, elektroniska cigaretter
och péafyllningsbehéllare ska forses med hilsovarningar. Férpackningarna och
produkterna far inte vara forsedda med méarkning som till exempel antyder att
produkten dr mindre skadlig &n andra sddana produkter (otilldten
produktpresentation). Det finns dven ytterligare informationskrav for elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare. Férpackningar till cigaretter och rulltobak ska
dessutom vara forsedda med en sidkerhetsmarkning som gor det mojligt att
kontrollera om produkten &r ékta.

Vi kommer att kontrollera att forpackningar till tobaksvaror dr forsedda med
hilsovarningar som uppfyller kraven pa utformning, samt att markningen inte
innehaller otilldten produktpresentation. Vi kommer &ven att kontrollera att
sdkerhetsmarkningarna uppfyller kraven i Folkhdlsomyndighetens foreskrifter
(HSLF-FS 2019:4) om sédkerhetsmérkning pé styckforpackningar med tobaksvaror.
Darutdver kommer vi att kontrollera att hdlsovarningar, produktpresentationer och
medfoljande information till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare
uppfyller kraven.
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Spérbarhet

Styckforpackningar till cigaretter och rulltobak ska vara forsedda med en
sparbarhetsmérkning som gor det mojligt att identifiera, spara och séka varorna
genom hela leveranskedjan. Frén 20 maj 2024 omfattas dven ovriga tobaksvaror av
reglerna om spérbarhet.

Vi kommer att kontrollera att tillverkare och importorer forser styckforpackningar
till tobaksvaror med en unik identitetsmérkning och att uppgifterna i mérkningen &r
korrekta.

Vi kommer att kontrollera att niringsidkare som deltar i handeln med tobaksvaror
utan att bedriva detaljhandel registrerar sin hantering av tobaksvaror och att de har
upprittat register for de transaktioner de skapar, over att samtliga aktorer har
korrekta identifieringskoder samt dver den information om héndelser och
ekonomiska transaktioner som rapporteras till databassystemet. Vi kommer att
kontrollera om tillverkare uppfyller sin skyldighet att tillhandahélla utrustning for
registrering av tobaksvaror.

Vi kommer kontrollera att tillverkare och importorer slutit avtal om datalagring
med en oberoende tredje part. Vi kommer kontrollera att de tobakstillverkare som
har sin produktion i Sverige uppfyller kraven som stélls pa tillverkare bland annat
avseende antimanipulationsverktyg.
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Tillsyn enligt lagen om tobaksfria
nikotinprodukter

Beskrivning av tillsynsomradet

Lagen som reglerar tobaksfria nikotinprodukter &r relativt ny och bestdmmelserna
har trétt i kraft vid olika tidpunkter. I och med att bestimmelserna om
produktanmélan och rapporteringsskyldighet trdder i kraft den 1 januari 2024 géller
lagen frén och med da i sin helhet. Syftet med regleringen ar att begrinsa de
hélsorisker och oldgenheter som &r forenade med bruk av tobaksfria
nikotinprodukter. Nikotin dr toxiskt och starkt beroendeframkallande. Den
vanligast forekommande produkten bland de tobaksfria nikotinprodukterna &r det
tobaksfria snuset.

Tillsynsansvar samt befogenheter

Folkhélsomyndighetens tillsynsansvar enligt lagen om tobaksfria nikotinprodukter
omfattar bland annat

e produktkrav
e anmiélnings- och rapporteringsskyldighet
e hilsovarningar och produktpresentation

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

Folkhilsomyndigheten far meddela de forelagganden och férbud som behdvs 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 ménniskors hilsa far vi ddrmed forbjuda att produkten séljs till
konsumenter pd den svenska marknaden, trots att den i 6vrigt uppfyller lagkraven.

Andra myndigheters tillsynsansvar

Aven andra myndigheter har tillsynsansvar éver tobaksfria nikotinprodukter.
Léansstyrelser, kommuner och Polisen har till exempel tillsynsansvar 6ver handeln
med tobaksfria nikotinprodukter och Konsumentverket utdvar tillsyn 6ver
marknadsforingen. Livsmedelsverket har tillsynsansvar 6ver snusliknande
produkter och Kemikalieinspektionen har tillsynsansvar &ver innehéll och
markning av kemiska produkter.

Tillsynsobjekt

De aktorer som omfattas av vér tillsyn ér tillverkare, importorer, distributdrer,
detaljhandlare och webbutiker, samt aktorer som bedriver detaljhandel med
tobaksfria nikotinprodukter men saknar séte eller fast driftstille for
niringsverksamhet i Sverige.
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Tillsynsaktiviteter

Under 2024 planerar vi att bedriva proaktiv tillsyn inom féljande omraden:

e anmilningsskyldighet
e mirkning och férpackning.

Vi kan dven komma att bedriva reaktiv tillsyn vid behov utifran de underrittelser
som vi fér in.

Vi planerar att avsitta 2 heltidstjdnster for denna tillsyn under 2024.

Anmalningsskyldighet

Tillverkare och importorer ska anméla alla tobaksfria nikotinprodukter som de
avser att tillhandahalla till konsumenter pa marknaden till oss. Produktanmaélan ska
bland annat innehalla uppgifter om ingredienser i produkten, samt information om
nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion.

Vi kommer att kontrollera att tobaksfria produkter som tillhandahélls konsumenter
pa marknaden dr anmalda till oss och att anmélan uppfyller kraven pa utformning.

Markning och férpackning

Tillverkare och importorer ska forse forpackningar till tobaksfria nikotinprodukter
med en innehallsdeklaration och en hédlsovarning. Markningen pé dessa produkter
och forpackningar far inte vara forsedda med mérkning som till exempel antyder
att produkten dr mindre skadlig 4n andra saddana produkter (otillaten
produktinformation) eller likna ett livsmedel.

Vi kommer att kontrollera att férpackningar till tobaksfria nikotinprodukter &r
forsedda med hilsovarningar och innehallsdeklarationer som uppfyller kraven pé
utformning, samt att méarkningen inte innehaller otillaten produktpresentation.

Vi kommer att kontrollera att uppgifterna i innehéllsdeklarationen dverensstimmer
med de uppgifter som finns i produktanmaélan, samt utfora laboratorieanalyser av
innehéllet i produkterna.
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Tillsyn enligt lagen om forbud mot vissa
halsofarliga varor

Haélsofarliga varor ir ett nationellt begrepp som inte har nagon direkt motsvarighet
internationellt. Lagen om férbud mot vissa hilsofarliga varor anvinds for att
forhindra negativa konsekvenser fran substanser som har hilsofarliga effekter och
kan antas anvindas i syfte att uppna berusning eller annan paverkan.

Beskrivning av tillsynsomradet

Folkhdlsomyndigheten bevakar och utreder pa uppdrag av regeringen behovet av
kontroll av hélsofarliga varor for att begrénsa tillgéngligheten (forordning
(2021:248) med instruktion for Folkhdlsomyndigheten). Regeringen reglerar varje
ar nya psykoaktiva &mnen som hélsofarliga varor som dérefter fors in i bilagan till
forordning (1999:58) om forbud mot vissa hédlsofarliga varor.

Det finns svenska verksamheter som behdver hantera hélsofarliga varor for
industriella och vetenskapliga &ndamél. Den anvdndningen ska inte hindras,
samtidigt som riskerna for att &mnena avleds till missbrukséndamal ska minimeras.
Folkhilsomyndigheten har uppdraget att meddela tillstand for hantering av
hélsofarliga varor for sidana verksamhetsutovare.

Tillsynsansvar och befogenheter

Vi arbetar for god regelefterlevnad bland verksamhetsutdvare som hanterar
hilsofarliga varor. Folkhédlsomyndighetens tillsynsansvar enligt lagen om férbud
mot vissa hélsofarliga varor omfattar

inforsel till landet

o Overlatelse
o framstéllning
o foOrvérv i Overlatelsesyfte

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

o {Orsiljning
e innchav.

Folkhilsomyndigheten har bemyndigande att vidta sanktioner i form av
foreldggande eller forbud som féar férenas med vite.

Tillsynsobjekt

Tillsynsobjekten &r aktorer som for vetenskapligt eller industriellt &ndamal hanterar
hilsofarliga varor i sin verksamhet.
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Tillsynsaktiviteter

Under 2024 planerar vi att bedriva proaktiv tillsyn nér det utifrdn en riskbedomning
anses lampligt.

Reaktiv tillsyn sker utifran de eventuella underrattelser som vi far in.

Vi planerar att avsitta cirka 100 timmar for denna tillsyn under 2024.
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Uppfoljning

Varje ar ska de planerade tillsynsaktiviteterna i foregaende ars tillsynsplan f6ljas
upp. Uppfoljningen ingér som ett led i en fortlopande process dér planering,
genomforande, uppfoljning, utvirdering och forbattring foljer pa och aterkopplar
till varandra. De planerade tillsynsaktiviteterna kommer att foljas upp 16pande i
samband med tertialuppfoljningen av Folkhédlsomyndighetens verksamhetsplan
2024. Med hjélp av uppfoljningen kan vi bedoma resultat och effekter av de
planerade tillsynsaktiviteterna. Syftet &r att kunna utveckla och forbattra
verksamheten. Vi kommer att ta hansyn till resultatet av uppfoljningen nér vi
upprattar 2025 ars tillsynsplan.
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Ordforklaringar

Alkoholdryck Dryck med en alkoholhalt som 6verstiger 2,25
volymprocent. Alkoholdrycker delas in i spritdrycker,
vin, 6l och andra jdsta 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 sadant ldkemedel som
omfattas av likemedelslagen (1992:859).

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

Elektronisk cigarett Produkt som kan anvéndas for att konsumera

nikotindnga via ett munstycke, eller bestindsdel av
den produkten, inbegripet en patron, en tank och
anordningen utan patron eller tank.

Det finns elektroniska cigaretter som kan anvidndas
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

Tillhandahallande av tobaksvaror, elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehallare for forsiljning till
konsumenter i ett annat land dn det land dar
nédringsidkaren har sitt séte eller sin affarsverksambhet.

Haélsofarliga varor Amnen och beredningar som pé grund av sina
inneboende egenskaper medfor fara for ménniskors
liv eller hélsa och som anvinds 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 aktor, anldggning, maskin
och maskindel som ingar i leveranskedjan av
tobaksvaror har. Identifieringskoden anvénds vid
registrering av hiandelser som syftar till att gora
tobaksvaror spérbara.

Import Inférande av en vara fran ett land utanfor EU.

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

Operativ tillsyn

Proaktiv kontroll

Péfyllningsbehallare

Reaktiv kontroll

Spérbarhetssystem

Sakerhetsméarkning

Teknisk sprit

Tillsyn

Tillsynsobjekt

Tobaksfri nikotinprodukt

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

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

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

Behéllare som innehaller en vitska som innehéller
nikotin och som kan anvéndas for att fylla pa
elektroniska cigaretter.

Tillsyn som initieras som en atgard utifran
information i form av t.ex. underréttelser som en
myndighet far in.

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

Mairkning som maéste finnas pé en tobaksvaras
forpackning for att den ska fa sdljas och som ska
innehélla fem faststédllda dkthetsdetaljer och som ska
underlatta kontroll av om en tobaksvara ér dkta eller
inte.

Sprit som dr avsedd att anvandas for tekniskt,
industriellt, medicinskt, vetenskapligt eller annat
jamforligt &ndamal 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 foljer av lagar,
forordningar och féreskrifter och som vid behov kan
leda till beslut om étgérder som syftar till att
astadkomma rittelse.

Verksamheter som omfattas av tillsyn.

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

24



Ortprodukt for rokning Produkt som dr baserad pa viaxter, orter eller frukter
som inte innehéller tobak och som kan forbrukas via
forbranning.
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Bilaga
Bilaga 1. Lagstod inom omradena alkohol, tobak och liknande produkter,

tobaksfria nikotinprodukter samt héilsofarliga varor

Bilaga 2. Program for marknadskontroll
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Folkhadlsomyndigheten ar en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for en battre folkhalsa.
Det gér myndigheten genom att utveckla och stédja samhéllets arbete med att framja halsa,
férebygga ohalsa och skydda mot hélsohot. Var vision ar en folkhdlsa som stdrker samhallets
utveckling

ed

QQ

Folkhdlsomyndigheten
Solna Nobels vég 18, 171 82 Solna. Ostersund Campusvigen 20. Box 505, 831 26 Ostersund.

www.folkhalsomyndigheten.se



	Tillsynsplan och program  för marknadskontroll 2024
	Om publikationen
	Sammanfattning
	Tillsyn enligt alkohollagen
	Tillsyn enligt lagen om tobak och liknande produkter
	Tillsyn enligt lagen om tobaksfria nikotinprodukter
	Tillsyn enligt lagen om förbud mot vissa hälsofarliga varor
	Uppföljning

	Summary
	Tillsynsplan 2024
	Bakgrund
	Tillsynsplanens avgränsning

	Metoder och urval
	Metoder för tillsyn
	Urval av tillsynsaktiviteter

	Tillsyn enligt alkohollagen
	Beskrivning av tillsynsområdet
	Tillsynsansvar och befogenheter
	Andra myndigheters tillsynsansvar

	Tillsynsobjekt

	Tillsynsaktiviteter 2024

	Tillsyn enligt lagen om tobak och liknande produkter
	Beskrivning av tillsynsområdet
	Tillsynsansvar samt befogenheter
	Andra myndigheters tillsynsansvar

	Tillsynsobjekt

	Tillsynsaktiviteter 2024
	Karakteristisk smak och förbjudna tillsatser
	Innehåll och utformning
	Anmälnings- och rapporteringsskyldighet
	Märkning och förpackning
	Spårbarhet


	Tillsyn enligt lagen om tobaksfria nikotinprodukter
	Beskrivning av tillsynsområdet
	Tillsynsansvar samt befogenheter
	Andra myndigheters tillsynsansvar

	Tillsynsobjekt

	Tillsynsaktiviteter
	Anmälningsskyldighet
	Märkning och förpackning


	Tillsyn enligt lagen om förbud mot vissa hälsofarliga varor
	Beskrivning av tillsynsområdet
	Tillsynsansvar och befogenheter
	Tillsynsobjekt

	Tillsynsaktiviteter

	Uppföljning
	Ordförklaringar
	Bilaga



