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1. Inledning

Syftet med direktivet om tobaksvaror' (direktivet), som &r tillampligt sedan maj 2016, &r att
underlatta att den inre marknaden fungerar smidigt, skydda méanniskors och sérskilt ungdomars
hélsa, och uppfylla skyldigheterna enligt Vérldshalsoorganisationens (WHO) ramkonvention om
tobakskontroll (ramkonventionen). Enligt artikel 28.1 i direktivet ska kommissionen dverlamna en
rapport om tillampningen av direktivet® senast den 20 maj 2021. | rapporten ska kommissionen
sarskilt ange vilka inslag i direktivet som bor ses 6ver med héansyn till ny vetenskaplig och teknisk
utveckling, inbegripet internationellt 6éverenskomna regler och standarder for tobaksvaror och
relaterade produkter.

Direktivets syfte har varit att minska tobakskonsumtionen med 2 % inom fem ar fran
inforlivandet®. Enligt den senaste Eurobarometerundersokningen® minskade forekomsten av
rékning bland personer éver 15 &r fran 26 % &r 2014 till 23 % &r 2020 — en minskning® med 3
procentenheter, motsvarande 12,5 %, sedan direktivet trddde i kraft. Andelen unga rokare
minskade till 20 % ar 2020 fran 25 % ar 2014, efter en topp pa 29 % ar 2017. Anvandningen av
nya produkter, sarskilt e-cigaretter, véaxer dock bland unga®. Detta ar orovackande med tanke pa
malet att skydda unga.

Stora forandringar sedan direktivet tradde i kraft har gett ny aktualitet och kraft at arbetet for
tobakskontroll. Pa internationell niva kravde agendan for hallbar utveckling att alla lander skulle
genomfora ramkonventionen pa ett mer kraftfullt satt. Pa EU-niva sattes tobakskontroll i fokus for
forebyggande av sjukdomar i Europas plan mot cancer 2021 for att bidra till att uppna ett
tobaksfritt Europa 2040. Delmalet ar att uppnd WHO:s mal om en relativ minskning av
tobaksanvandningen med 30 % senast 2025 jamfort med 20107, vilket motsvarar en férekomst av
rokning i EU pa cirka 20 % senast 2025, jamfort med 29 % ar 2010. For att leva upp till dessa
ambitioner maste tobakskontrollen forstarkas, bland annat genom skarpta regler for tobaksvaror.

2. Inforlivande, tillampning och genomfdrande (artiklarna 2, 23 och 24)

2.1. Beddmning av efterlevnad (inforlivande och kontroll av 6verensstammelse)

Sedan direktivet tradde i kraft har kommissionen antagit tio genomférandeakter®, tva delegerade
akter® och tvd rapporter’® som gjorde det méjligt att till fullo och i tid genomféra alla

! Direktiv 2014/40/EU.

2 Trots att Forenade kungariket lamnat EU och dvergangsperioden upphérde den 31 december 2020 betraktas landet
fortfarande som en medlemsstat i denna rapport. Detta ar for att trender ska kunna bedémas pa lampligt sitt med tanke
pa de mél som anges i den konsekvensbeddmning som &tféljer Gversynen av direktivet. Dessutom kommer direktivet
fortsétta att gélla i Nordirland efter 2020.

® Konsekvensbedémning av direktivet: https:/eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52012SC0453&from=en

* Om inget annat anges har alla uppgifter om forekomst och anvandning hamtats fran Sérskild Eurobarometer 506 —
Attitudes of Europeans towards tobacco and electronic cigarettes (Eurobarometer 2020).

> Detta beror framst pé att férekomsten bland man minskade fran 30 % till 26 %, medan den fér kvinnor endast
minskade nagot, fran 22 % till 21 %.

® LSE & Open Evidence, Consumer preference and perception of specific categories of tobacco and related products,
(LSE 2020).

" MAlet faststalldes i Global action plan for the prevention and control of NCDs 2013-2020.

& Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/2186, kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/787,
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/779, kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/786,
kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/1735 och kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/1842 och
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/574, kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/576,
kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/2183 och kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/586.
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bestdammelser i direktivet. Medlemsstaterna var skyldiga att satta i kraft de bestammelser i lagar
och andra forfattningar som var ndédvéndiga for att inforliva direktivet senast den 20 maj 2016 och
overlamna texterna till dessa bestdmmelser till kommissionen. Ett stort antal medlemsstater
inforlivade inte direktivet i tid, och i juli 2016 inledde kommissionen 18 Gvertradelseforfaranden
pa grundval av sen eller ofullstandig anmalan av nationella inférlivandeétgarder. Medlemsstaterna
i fraga informerade darefter kommissionen om sadana atgarder och kommissionen avslutade alla
dessa drenden fore 2020.

Kommissionen har systematiskt beddmt huruvida nationella bestdmmelser ar forenliga med
direktivet p& grundval av sex prioriterade omraden™. Denna kontroll av dverensstimmelse pagar
for nérvarande och har slutforts for den forsta gruppen av medlemsstater. Nar kommissionen
granskade dessa bestdmmelser upptackte den brister och variationer i direktivets inférlivande,
framfor allt nar det galler vissa definitioner'?, bestimmelser p& omradena ingredienser och
utslapp, mérkning och forpackning, nya tobaksvaror, e-cigaretter och systemet for sparbarhet och
sékerhetsmérkning. Kommissionen for strukturerade bilaterala dialoger med medlemsstaterna for
att sakerstélla 6verensstimmelse. Eftersom flera av direktivets bestdammelser & komplexa finns
det fortfarande en risk for att tolkningen och det praktiska genomférandet av dem kan leda till
olika utfall i medlemsstaterna.

2.2. Tillampning och genomférande

Ar 2014 inrattade kommissionen en expertgrupp for tobakspolitiken®® (expertgruppen) som bestar
av foretradare for medlemsstaterna. Den ska bidra med sakkunskap och hjéalpa medlemsstaterna
och kommissionen att samarbeta om riktlinjer och lagstiftning for tobakskontroll. 1 enlighet med
artikel 26 i direktivet offentliggjorde kommissionen dessutom en forteckning 6éver behdriga
myndigheter’* som medlemsstaterna utsett for att genomféra och verkstilla direktivet.
Diskussioner vid expertgruppens moten och bilaterala avtal inom ramen for kontroller av
overensstammelse visade att verkstéllighetsatgarderna ar ganska begransade i flera medlemsstater.
Graden av genomférande, kontroll och pafoljder varierar betydligt i EU. Inte alla medlemsstater
hade kapaciteten eller resurserna for att sdkerstélla att endast produkter som uppfyller kraven
slapptes ut pd marknaden®. Trots medlemsstaternas anstrangningar for att komma 6verens om en
gemensam strategi tillampas dessutom flera av direktivets bestimmelser inte pa ett harmoniserat
satt.

Direktivet innehaller en sarskild bestaimmelse om samarbete mellan medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter. Aterkoppling frdn diskussioner vid expertgruppens méten visar att

® Kommissionens delegerade direktiv 2014/109/EU och kommissionens delegerade férordning (EU) 2018/573.

' COM/2016/0269 final och COM/2018/579 final.

1 Ingredienser, markning och férpackning, nya tobaksvaror, elektroniska cigaretter, tobak for anvandning i munnen
(snus) och sparbarhet och sakerhetsmarkning.

12 vVissa definitioner skulle kunna forbattras, t.ex. ny tobaksvara, tillsats, smaktillsats/smak, karakteristisk smak,
nikotin, tuggtobak, tobak for anvéndning i ndsan respektive munnen, ortprodukt for rokning, e-cigarett och
gransoverskridande distansforsaljning. Vidare ar féljande fragor viktiga: att stryka kombinerade kategorier (rokfria
tobaksvaror), att skapa definitioner for nya produktkategorier (t.ex. upphettade tobaksvaror, nikotinprodukter) och
som i forekommande fall inkluderar de apparater som anvands med vissa produkter (t.ex. upphettade tobaksvaror).

13 Kommissionens beslut C(2014) 3509 om inréttande av expertgruppen for tobakspolitik.

" EUT C 136, 12.4.2019, s. 13.

15 Studie till stod fér rapporten om tillampningen av direktiv 2014/40/EU (IFC 2021).
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medlemsstaterna ar villiga att delta i ett forum, som hittills har hallits en gang i juni 2019, for att
utbyta information och basta praxis om genomforandet av direktivet.

2.3. Domstolsarenden?®

Sedan direktivet tradde i kraft har det gatt igenom flera rattsliga utmaningar. Europeiska unionens
domstol bekraftade 2016 direktivets och flera av dess bestdammelsers giltighet, och 2019 ogillade
domstolen en talan om att ogiltigforklara delegerade akter och genomférandeakter om system for
sparbarhet och sakerhetsmarkning av tobaksvaror. Domstolen meddelade dven beslut om forbud
mot tobak for anvandning i munnen, klassificering av tuggtobaksvaror och ett gradvist forbud mot
smaksatta produkter och relevanta bestdammelser om maérkning. Flera domstolsarenden tog upp
ogrundade pastaenden om arkivet med varningsbilder. Det senare har varit foremal for nationella
domstolsforfaranden dar sadana pastdenden ogillats. Omkring halften av medlemsstater
rapporterade om nationella domstolséarenden med koppling till genomférandet av direktivet.

2.4. Anmalningar (inbegripet enligt artikel 24.2 och 24.3)

Flera medlemsstater utdvade sin ratt enligt artikel 24.2 och 24.3 att behalla och infora ytterligare
krav an de som faststalls i direktivet. Nar den har rapporten utarbetades hade atta medlemsstater
till kommissionen anmalt de nationella krav de av hansyn till folkhalsan hade infort pa
standardisering av forpackningen av tobaksvaror och relaterade produkter, tillsammans med
skalen for att inféra dem. Kommissionen godkénde ocksa nationella bestammelser om att forbjuda
en viss kategori av tobaksvaror som anmalts av tre medlemsstater enligt artikel 24.3'". Dessutom
anmaler medlemsstaterna kontinuerligt sina nationella lagar om tobakskontroll till kommissionen,
inbegripet de som omfattar omraden som inte harmoniseras genom direktivet (t.ex. férbud mot
smak i e-cigaretter, regler om nikotinfria e-cigaretter, rékfria miljoer, aldersgranser), i enlighet
med det forfarande som faststalls i direktiv 2015/1535/EU. Efter bedémningen vidtar
kommissionen vid behov atgarder for att sakerstélla att direktivet genomfors korrekt.

2.5. Slutsatser om inforlivande, tillampning och genomférande

Europeiska unionens domstol har bekraftat direktivets och flera av dess centrala bestimmelsers
giltighet och behandlat fragor om dess tolkning. Erfarenheterna fran bedémningen av de nationella
inforlivandedtgardernas dverensstaimmelse tyder pa att det finns vissa skillnader i inforlivandet av
direktivets bestammelser i nationell lagstiftning. Olika alternativ for att gora lagstiftningen mer
enhetlig bor darfor undersokas. Ett antal definitioner kan ocksa behdva anpassas. Genomfarandet
varierar betydligt mellan medlemsstaterna, och bristen pa en réttslig grund for granskning pa EU-
niva begransar kommissionens formaga att fa en exakt Gverblick over medlemsstaternas
genomforande- och verkstéllighetsatgarder.

1° https://ec.europa.eu/health/tobacco/key _documents_sv#anchor3

17 Se anmélningar enligt artikel 24.3 i direktivet:_https:/ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_sv

18 En beskrivning av processen finns har:_https:/ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/sv/about-the-20151535/the-
notification-procedure-in-briefl/
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3. Ingredienser och utslapp (artiklarna 3-7)

3.1. Utslapp och matmetoder (artiklarna 3 och 4)

| direktivet faststalls hogsta utslappsnivaer for tjara, nikotin och kolmonoxid, som ska matas
genom ISO-metoder. Artikel 4.3 och 4.5 ger kommissionen befogenhet att anpassa metoderna for
att mata utslappen av tjara, nikotin och kolmonoxid pa grundval av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen eller internationellt 6verenskomna standarder samt i unionsrétten inforliva standarder
som parterna i ramkonventionen eller WHO enas om.

Diskussioner om metoderna for att mata halterna av tjara, nikotin och kolmonoxid holls i
internationella forum, bland annat ramkonventionen'®, och gallde framfor allt ISO-metoderna och
Canadian Intense Smoking Regime®. Man enades om att ingen befintlig matmetod p& ett adekvat
satt &terspeglar manniskors rokvanor?’. Sedan dess har ingen ny vetenskaplig och teknisk
utveckling skett som foranleder en &ndring av den foreskrivna metoden.

I EU bor laboratorier som godkénts av medlemsstaternas behodriga myndigheter dvervaka och
verifiera métningarna av tjara, nikotin och kolmonoxid. Kommissionen har offentliggjort
forteckningen Gver dessa laboratorier’. Férutom en medlemsstat har ingen faststallt nagra
utslappsgranser forutom for tjara, nikotin och kolmonoxid for cigaretter eller foreskrivit ytterligare
matmetoder.

3.2. Rapportering av ingredienser och utslapp (artikel 5)

Kommissionen utvecklade EU:s webbportal EU-CEG for att underlétta elektronisk rapportering av
den information om ingredienser och utslapp som krévs enligt artikel 5. EU-CEG har i stort sett
fungerat smidigt och uppfyllt sina viktigaste mal som en central databas®®, samtidigt som den
administrativa bérdan har minskat for tillverkare, importdrer och nationella tillsynsmyndigheter.
Kommissionen inrattade en gemensam &tgard for tobakskontroll®* for att ytterligare hjalpa

% Inom ramkonventionen undersoktes metoderna av arbetsgruppen for artiklarna 9 och 10 (bestammelser om
reglering av tobaksvarors innehéll och information om tobaksvaror), dar EU ar en viktig aktor. Dessa metoder
utvecklades aven ytterligare av WHO:s natverk for tobakslaboratorier (TobLabNet). Ingen enighet har dock uppnatts
bland parterna till ramkonventionen om att godkdnna nagon av metoderna for att mata utslapp for inforande i
ramkonventionens relevanta riktlinjer.

2 For att mata halterna av tjara, nikotin och kolmonoxid &r de tv& metoder som vanligtvis tillimpas den fran
Internationella standardiseringsorganisationen (1ISO 3308) (blossvolym 35 ml, blossvaraktighet 2 s, blossintervall 60
s) och Health Canada Intense (HCI) (blossvolym 55 ml, blossvaraktighet 2 s, blossintervall 30 s). Pa grund av de
olika parametrar som anvénds uppmats systematiskt hogre mangder tjara, nikotin och kolmonoxid med HCI-metoden
(med en uppmatt blossvolym pé& 110 ml per minut) jamfort med 1SO-metoden (med en uppmatt blossvolym pé 35 ml
per minut).

1 En av de aspekter som péverkar rokares faktiska individuella exponering ar filterventilation, en teknisk funktion
som utformats for att spada ut den rok som inhaleras. Detta beror pa att rokare vanligtvis ticker for nagra av
ventilationshdlen nar de roker sin cigarett. FOr att oka transparensen om egenskaperna hos produkter pad EU-
marknaden maste tillverkare och importérer rapportera ett antal cigarettspecifika parametrar, som vid tolkningen bor
beaktas tillsammans med utslappsmatningarna: filtrets totala ventilation (0-100 %), trycksankningen med stangda
ventilationshal (mmH,0) och trycksankningen med Gppna ventilationshal (mmH,0). Dessa uppgifter ar tillgdngliga
for medlemsstaterna for sadan analys och bér méjliggora opartisk produktbedémning utan att direktivets nuvarande
hanvisning till ISO-metoderna behdver &ndras.

22 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf

2 Hittills har 6ver 5 500 ekonomiska aktorer ansdkt om ett uppgiftslamnar-1D. Nastan 2 400 skickade in uppgifter om
sina produkter (6ver 42 000 tobaksvaror och 300 000 e-cigaretter &r for tillfallet aktiva i EU-CEG).

% Denna gemensamma &tgéard (http:/jaotc.eu/) sammanforde 25 medlemsstater for att hjalpa dem att genomfora
direktivet. Den kostar 2,5 miljoner euro (EU bidrog med 80 % av kostnaderna).
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medlemsstaterna att analysera och offentliggora uppgifter om ingredienser och utslapp fran EU-
CEG. Den gemensamma atgéarden hjalpte medlemsstaterna att offentliggéra information pa natet i
enlighet med artikel 5.4. Processen for offentliggérande var svar, delvis eftersom vissa
uppgiftslamnare missbrukade sekretesstaggen.

EU-CEG-systemet innehaller en stor mangd vardefulla uppgifter och information. Hittills har
medlemsstaterna dock sallan anvént systemet for verkstallande andamal och tillsynsandamal, trots
anstrangningar genom den gemensamma atgarden. Dessutom ar uppgifterna inte fullstandiga for
vissa obligatoriska variabler, t.ex. forséljningsuppgifter. En EU-omfattande analys for att
undersdka den inre marknaden hindras av nationell “dganderitt” till uppgifter, och vissa
medlemsstater &r ovilliga att dela sina uppgifter. EU-CEG ar dyrt och resursintensivt for
kommissionen. Hittills har endast omkring héalften av medlemsstaterna tagit ut avgifter for att
hantera uppgifter om ingredienser enligt artikel 5.8. Referenslaboratorier, som faststallts pa flera
andra politikomraden, finns inte. Den gemensamma atgarden forbattrade situationen nagot.
Generellt anvandes dock fortfarande de flesta resurser for att uppréatta och underhalla den centrala
databasen, pa bekostnad av dataanalys, forskning och utarbetande av politik som skulle gora det
mojligt att anvanda uppgifterna for meningsfulla atgarder.

De praktiska erfarenheterna fran inrattandet av EU-CEG visade att det skulle vara tekniskt mojligt
att skapa en EU-databas med information om ingredienser och utslapp fran tobaksvaror. Med
tanke p& kommissionens och medlemsstaternas begransade resurser'® liksom den nationella
aganderatten till uppgifter kan mervérdet av en sadan databas dock vara begransat utan ett robust
och avgiftsfinansierat europeiskt system for bedémning av ingredienser (i enlighet med artikel
28.2 d). Darfor bor de resurser som en myndighet kraver for att utféra eventuella nya uppgifter
som rér ingredienser i tobaksvaror utvarderas noggrant>.

3.3. Prioritetsforteckning 6ver tillsatser och utdkade rapporteringsskyldigheter
(artikel 6)

Enligt artikel 6.1 antog kommissionen ett beslut®® dar den faststéllde en prioritetsforteckning 6ver
15 tillsatser, som valdes ut pa grundval av det vetenskapliga yttrandet fran vetenskapliga
kommittén for nya och nyligen identifierade halsorisker®”. I detta yttrande beaktades tillgangliga
uppgifter som tydde pa att en tillsats kan i) bidra till toxicitet eller beroendeframkallande,
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos cigaretter och
rulltobak, ii) resultera i en karakteristisk smak eller iii) underlatta inhalering eller upptag av
nikotin.

Runt tolv av de storsta tillverkarna samarbetade inom ett tillfalligt industrikonsortium och
lamnade in rapporterna for 14 prioriterade tillsatser inom den lagstadgade tidsfristen. FOr en
prioriterad tillsats — diacetyl — holls inte den ursprungliga tidsfristen. Flera medlemsstater har
vidtagit ytterligare atgarder for att sdkerstélla att bestammelserna foljs. Inom ramen for den
gemensamma atgarden gjordes en sakkunnigbedémning av rapporterna och flera brister

% Se dven Europas plan mot cancer, s. 9.
% K ommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/787.

27 \etenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade halsorisker: Additives used in tobacco products. 25
januari 2016: http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm
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konstaterades®®, som kommissionen — p& medlemsstaternas sarskilda begdran — underrattade
industrin om. Industrin l&mnade vissa klargéranden, men medlemsstaterna kunde inte bekréfta att
nagot kemiskt amne som hade undersokts inte skulle bidra till tobaksanvandningens skadliga
effekter. Erfarenheterna fran tillampningen av artikel 6 visar Overlag att de rapporter som
lamnades endast gav lite anvandbar information, men samtidigt innebar att kommissionen och
medlemsstaterna var tvungna att satsa stora resurser pa att granska dem.

Pa grundval av de nuvarande erfarenheterna maste resursbehoven beaktas noga vid bedémningen
av huruvida det ar mojligt att pa EU-niva upprétta en positivlista 6ver ingredienser och en databas.
Det skulle behdvas en mer strukturerad och permanent mekanism for bedémning av ingredienser
som tar hansyn till deras kemiska och fysiska egenskaper, bade i forbrand och i oforbrand form,
inbegripet utsléappens effekter i oférbrand form.

3.4. Reglering av ingredienser (artikel 7)

Fran och med maj 2016 ar det enligt direktivet forbjudet att slappa ut cigaretter och rulltobak med
karakteristisk smak pa marknaden. Medlagstiftarna kom Gverens om en fyradrig utfasningsperiod
for produkter med karakteristisk smak med en betydande marknadsandel (dvs. mentol). Fran och
med maj 2020 finns det alltsd inte langre nagra undantag. Aven om inga problem med
efterlevnaden har rapporterats for karakteristisk karamell- eller fruktsmak tyder den senaste
utvecklingen pa samre efterlevnad av mentolférbudet. Undantaget for andra tobaksvaror &n
cigaretter och rulltobak maste upphdvas om en “betydande fordndring av omstdndigheter” kan
faststéllas (se avsnitt 10).

Kommissionen investerade betydande kraft och resurser i inrattandet och genomforandet av den
radgivande mekanismen for att hjalpa till att avgdra huruvida en tobaksvara har en karakteristisk
smak eller inte. Denna mekanism bestar av den sjalvstandiga radgivande panelen for antagande av
beslut betraffande tobaksvaror med karakteristiska smaker, som har formen av en expertgrupp
inom kommissionen, och den tekniska gruppen med sensoriska och kemiska beddmare, som
inrattats genom offentlig upphandling. | praktiken har genomférandet av forbudet mot
karakteristisk smak visat sig vara resursintensivt och omstandligt, eftersom medlemsstaterna och
kommissionen har begransade resurser. Flera medlemsstater har ocksa forbjudit vissa tillsatser i
enlighet med artikel 7.6.

3.5. Slutsatser om ingredienser och utslapp

Pa det stora hela har medlemsstaterna och kommissionen lagt mycket arbete och resurser pa att
genomfora artiklarna 3-7. Det verkliga mervérdet for manniskors hélsa och effektiviteten hos
vissa bestammelser ar dock foérsumbar. Aven om huvudsystemet — EU-CEG och den oberoende
radgivande panelen — ar helt operativt och funktionellt & det mycket arbetsintensivt, och varken
kommissionen eller medlemsstaterna har for narvarande tillrackliga resurser for att utnyttja det
optimalt. Det foreslas darfor att man undersoker hur en harmoniserad beddmning pa EU-niva av
ingredienser och produkter, inbegripet informationen pa EU-CEG, kan forbattras och organiseras
pa ett mer kraftfullt och andamalsenligt satt.

% Dessa brister gallde sarskilda aspekter som anges i artikel 6.2 och 6.3 samt hur pass uttmmande rapporterna var,
den metodik som anvéndes och slutsatserna (artikel 6.4).



Arbetet med prioriterade tillsatser har inte gett mycket vardefull information hittills och dess
anvéandbarhet bor utvarderas. Diskussionen om metoderna for maskinmatning har annu inte lett till
nagot resultat.

4. Markning och forpackning (artiklarna 8-14)

4.1. Allméanna varningar, informationstexter och kombinerade halsovarningar
(artiklarna 8-12)

Genom direktivet infors krav pa obligatoriska halsovarningar for tobaksvaror och relaterade
produkter, inbegripet kombinerade halsovarningar for tobaksvaror for rokning. Kommissionen
antog tva genomforandeakter for att specificera nar halsovarningar ska placeras pa pasar for
rulltobak®® samt specificera de kombinerade halsovarningarnas utformning, layout och form™.
Kommissionen utarbetade 4ven det arkiv med varningsbilder som finns i bilaga Il till direktivet®".
Harmoniseringen av reglerna for markning och forpackning var en viktig framgang for direktivet,
eftersom det ledde till standardiserade forpackningar pa den inre marknaden.

Obligatoriska kombinerade halsovarningar som técker 65 % av den yttre framsidan och baksidan
av tobaksforpackningar var en viktig forbattring av markningsbestammelserna jamfort med
direktiv 2001/37/EG*. Dessa har varit effektiva nar det galler att 6ka allmanhetens medvetenhet
om de skadliga effekterna av tobaksvaror och skulle kunna kopplas till en minskning av
tobakskonsumtionen®®,

Klagomal, i form av hundratals brev och flera domstolsforfaranden®, har mottagits frn personer
som pastar att de eller deras familjemedlemmar forekommer i bilder utan deras samtycke. Alla
dessa pastaenden bevisades vara uppenbart ogrundade.

Pa grundval av kommissionens information verkar medlemsstaterna till stor del tillampa
markningsreglerna korrekt, med nagra undantag som beskrivs nedan.

Harmoniserade markningsbestammelser &r ett viktigt exempel pa de bestammelser i direktivet som
bidragit till att forbattra den inre marknadens funktion, men flera utmaningar i samband med
genomférandet har rapporterats’®>. Bestdimmelserna i artikel 9.3 om minimistorleken pa
halsovarningar pé sidoytor — som innebar ett forbud® mot smala, ratblocksformade férpackningar
med ett djup pa under 20 mm — tillampades pa olika satt. Det fanns ocksa fragor om berdkningen
av ytan for halsovarningar pa fasade eller rundade forpackningar i enlighet med skl 28% och en
varierande grad av efterlevnad runtom i EU. Ett par medlemsstater foreslog™ att bestimmelser om
fasade kanter skulle kunna inforas i direktivets text eller att forpackningar med fasade kanter
skulle forbjudas helt och hallet.

2% Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/1735.

%0 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/1842.

31 Kommissionens delegerade direktiv 2014/109/EU.

% Direktiv 2001/37/EG.

% Se hanvisningen i avsnitt 2.3.

% Ar 2017 forklarade kommissionen for expertgruppen for tobakspolitik att den betraktade bestdimmelserna i artikel
9.3 som ett forbud mot smala, ratblocksformade forpackningar med ett djup pa under 20 mm.

% Ar 2015 lade GD Halsa och livsmedelssakerhet fram ett icke-officiellt dokument for diskussion i expertgruppen for
tobakspolitik, dar den klargjorde sin uppfattning om skél 28 och om hur fasade eller rundade kanter bor tas med i
berdkningen av yta.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32015D1842
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=CELEX:32001L0037

Enligt artikel 11.1 far medlemsstaterna betraffande andra tobaksvaror for rokning an cigaretter,
rulltobak och tobak for vattenpipa medge undantag fran skyldigheten att forse dem med
informationstexten och de kombinerade halsovarningarna. De maste anda ha en etikett med en
varningstext och den allménna varningen samt en hénvisning till rokavvénjningsinformation.
Hittills har omkring halften av medlemsstaterna rapporterat undantag som ér tillatna enligt artikel
11. Vissa kritiserade undantaget med hanvisning till patryckningar fran industrin och varnade for
att konsumenterna kan betrakta dessa undantagna produkter som mer attraktiva eller mindre
skadliga®™. Artikel 11.6 ger kommissionen befogenhet att upphava mdjligheten att bevilja
undantag om det foreligger en betydande forandring av omstandigheterna. Kriterierna for
klausulen om “betydande fordndring av omsténdigheterna” i artikel 2.28 (se avsnitt 10) gor det
emellertid mycket svart att tillampa denna bestammelse.

Bestammelserna i artikel 12 om mérkning av rokfria tobaksvaror tillampades i de flesta fall
korrekt utan att nagra storre problem rapporterades.

4.2. Produktpresentation, harmonisering av forpackningar och neutrala
forpackningar (artiklarna 13, 14 och 24.2)

| artikel 13 om produktpresentation foreskrivs ett brett forbud mot marknadsféring. Manga
medlemsstater hade svart att tolka och genomfora bestammelserna i artikel 13, sarskilt nar det
gallde att klargora artikelns tillampningsomrade och faststalla bristande Gverensstaimmelse.
Produktpresentation ar ett omrade som ar fullt av bristande 6verenstimmelse och forsok att
kringg lagen, och réttsliga utmaningar férekommer i flera medlemsstater®.

Bestammelserna i artikel 14% om férpackningar forstas och genomférs i allménhet val.

Atta medlemsstater utdvade sin ratt enligt artikel 24.2 att g& utdver direktivets
maérkningsbestdammelser och inforde standardiserade forpackningar for tobaksvaror, dvs. neutrala
forpackningar. Dessa medlemsstater anmalde dessa atgarder till kommissionen tillsammans med
skalen for att infora dem, som var motiverade av folkhalsoskal. De visade &ven att dessa atgarder
ar proportionella och inte utgor ett medel for godtycklig diskriminering. Med stod av bevis™ fran
medlemsstaterna  verkar neutrala forpackningar tillsammans med varningsbilder dka
medvetenheten om tobaksrelaterade sjukdomar och darmed forbundna sjukdomar och
motivationen att sluta samt bidra till att minska rékningen, daven bland unga. Omkring hélften av
européerna r positiva till att infora “neutrala forpackningar” for cigaretter’. Dessa &tgérder ar
anpassade till den internationella utvecklingen, eftersom neutrala forpackningar &r den gyllene
standard som foresprakas av WHO och i ramkonventionen, och har bekréaftats som forenlig med
internationell handelsratt i ett prejudikatbildande beslut frin WHO®'. Strangare reglering genom
neutrala forpackningar bidrar ocksa till genomforandet av bestammelser om produktpresentation,
namligen ett totalforbud mot marknadsforing. Inforandet av krav pa neutrala forpackningar kan
dock i vissa medlemsstater vara ett hinder mot den fria rorligheten for varor. Formaten for

% | synnerhet kravet om minsta innehdll i styckférpackningar med cigaretter (20 cigaretter) och rulltobak (30 g).

%7 | juni 2020 ledde ett prejudikatbildande beslut frén WHO till att en utdragen rattslig process mot Australiens lag om
neutrala forpackningar avslutades, vilket bekraftade att neutrala forpackningar framjar malet att forbattra folkhalsan
utan att begransa handeln mer &n nédvéndigt, och att begransningar avseende varumérken som neutrala forpackningar
ger upphov till ar motiverade eftersom de framjar folkhalsomalet.
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https://www.wto.org/english/news_e/news20_e/435_441abr_e.htm

standardiserade forpackningar kan dessutom skilja sig mellan medlemsstaterna och utgor
ytterligare ett hinder for en val fungerande inre marknad.

4.3. Slutsatser om markning och férpackning

Reglerna om markning och férpackning tillampas i stort sett korrekt i EU. Dessa regler har, i
synnerhet genom storre kombinerade halsovarningar, lett till 6kad medvetenhet om och forstaelse
av de olika produktkategorierna och halsoeffekterna av tobaksanvéndning. Mot bakgrund av
denna framgang bor man underséka i vilken utstrackning strangare regler for markning skulle
fungera for alla kategorier av tobaksvaror. Vissa bestdimmelser om styckfdrpackningars
utformning bor undersokas ytterligare, i1 synnerhet varningarnas storlek, forbudet mot
marknadsforing respektive “slim-paket” samt fasade kanter.

Flera medlemsstater gick langre an direktivets bestimmelser och har framgangsrikt infort
neutrala/standardiserade forpackningar. Neutrala forpackningar med stérre halsovarningar bor
darfor undersokas ytterligare.

5. Sparbarhet och sakerhetsmarkning (artiklarna 15 och 16)

| artiklarna 15 och 16 foreskrivs EU-omfattande system for sparbarhet och sékerhetsmarkning av
tobaksvaror for att komma till ratta med olaglig handel. | december 2017 antog kommissionen
lagstiftning om de tekniska aspekterna av inrattandet av system for sparbarhet och
sakerhetsmarkning av tobaksvaror®. Systemen togs i drift i maj 2019 inom den tidsfrist som hade
angetts i direktivet. Sedan dess har varje nytillverkad eller importerad styckforpackning med
cigaretter och rulltobak markts med en unik identitetsmarkning och har en sékerhetsméarkning.
Sedan perioden for lagertdmning tog slut i maj 2020 far handel inte langre ske med icke sparbara
cigaretter och rulltobak. Systemen kommer att utvidgas till att omfatta alla andra tobaksvaror i maj
2024.

5.1. Sparbarhet

| slutet av 2020 hade EU:s sparbarhetssystem samlat in information om 795 000 foretag och
1 520 000 anlaggningar som hanterar tobaksvaror. Tillverkarna och importorerna av cigaretter och
rulltobak tog emot och anbringade 45 miljarder unika identitetsmarkningar, som genererades av de
id-utfardare som medlemsstaterna utser. Systemets centrala komponenter, den sekundéra
databasen och routern, som drivs av Dentsu Aegis Network inom ramen for ett koncessionsavtal
med kommissionen, behandlade flera miljarder meddelanden om logistik och transaktioner i
leveranskedjan®®.

EU:s sparbarhetssystem genomfordes med vederborlig hansyn till WHO:s protokoll for att
eliminera olaglig handel med tobaksvaror (protokollet), sérskilt artikel 8 i detta. Systemets
utformning &r helt férenlig med bestdmmelserna i protokollet. Ingen av de formella skyldigheterna

% Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2018/574, kommissionens delegerade forordning (EU) 2018/573
och kommissionens genomférandebeslut (EU) 2018/576.

¥ Vid behov kan sparbarhetssystemets utformning och valda tekniska lésningar utvidgas till andra omraden som
kréaver strangare tillsynskontroller av leveranskedjan.



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.ENG

for parterna till protokollet delegerades till tobaksindustrin. Medlemsstaterna och kommissionen
kontrollerar systemet genom ett antal dmsesidigt frstarkande atgarder®.

Sammanlagt utsag medlemsstaterna 22 olika enheter som ska fungera som id-utfardare, varav 17
ar statligt kontrollerade, inbegripet nationella tryckerier. Det finns ocksa fem privata it-bolag som
anlitats av atta medlemsstater. Bade offentliga och privata enheter har integrerats till fullo i
systemet och deras olika status har inte paverkat systemets I6pande drift.

Fram till slutet av 2020 hade kommissionen godkant 46 avtal om datalagring for tillhandahallande
av priméra databaser, som ingicks mellan tillverkarna och importérerna av tobaksvaror med tio
olika leverantorer (fyra av dessa ingar dock i samma koncern). Avtalen kontrollerades bland annat
mot de centrala delar i avtalen som faststélls i forordning (EU) 2018/573, medan leverantorerna
granskades mot bakgrund av kraven pa oberoende enligt artikel 35 i férordning (EU) 2018/574.
Kommissionen forkastade &ven ett avtal om datalagring samt en féreslagen leverantor.

For den forsta arliga cykeln av revisioner av primara databaser godkande kommissionen 15
revisorer som foreslogs och betalas av tobakstillverkarna. Kommissionen samlade in forklaringar
om antimanipulationsverktyg fran de leverantérer som installerade dem pa produktionslinjerna,
for vilka tio tillverkare och importorer av tobaksvaror var ansvariga.

Alla medlemsstaters behoriga myndigheter och Olaf &r anslutna till de granssnitt som
tillhandahalls av operatdren av den sekundara databasen, och manga av dem borjade anvanda
sparbarhetsuppgifterna for att lattare kontrollera att lagstiftningen efterlevs. Denna verksamhet
underlattas ytterligare genom en mobilapplikation for inspektion, som tillhandahalls av Dentsu
Aegis Network inom ramen for ett separat avtal med kommissionen. Flera medlemsstater
anvander eller tanker borja anvanda EU-systemet*’ for att tillhandahalla uppgifter till sina egna
tillsynssystem.

Aven om systemet fungerar och ar ett viktigt steg i kampen mot olaglig handel hade
medlemsstaterna och kommissionen stora problem med kvaliteten pa sparbarhetsuppgifter, t.ex.
nar det galler momsregistreringsnummer, information om produktionsmaskiner eller om
forflyttningar av varor till aterforsaljningsstéllen. Uppgifternas kvalitet har visserligen forbattrats
gradvis, men den ar fortfarande avgdrande for tillsynen och for att uppna systemets mal.

5.2. Sakerhetsméarkning

For att folja bestdimmelserna om sékerhetsmérkning beslutade 22 medlemsstater att anvanda och
vid behov anpassa sina befintliga program for skattemérken och identifieringsmarken for
skatteandamal. De aterstdende fem medlemsstaterna inforde nya ékthetsmarken. | detta avseende
gjorde systemet for sdkerhetsmérkning det mojligt att inratta en sdkerhetsstandard som i stort sett
ar densamma i hela EU.

0 Atgarderna omfattar a) de oberoende id-utfardarna, b) installation av antimanipulationsverktyg pa

produktionslinjerna, c) en allmén utestdngning av industrin fran att inhdmta sparbarhetsuppgifter, d) kontroll av
leverantérerna av de primara databaserna och kommissionens revisorer for dessa, ) pa forhand faststéllda kriterier for
oberoende som gdller for alla storre tredjepartsleverantérer av it-lésningar, f) en kopia av alla uppgifter som lagras i
den sekundara databasen och g) tillgang i realtid till uppgifter for de behériga myndigheterna.

! Denna utveckling &r en stor forbattring jamfort med de tidigare system som togs fram av industrin som en del av de
avtal om bedrageribek&mpning som ingicks mellan kommissionen och de storsta tobakstillverkarna 2004—2010.
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5.3. Slutsatser om sparbarhet och sakerhetsmarkning

Trots de problem som paverkar uppgifternas kvalitet ar sparbarhetssystemet helt funktionellt och
véletablerat. Kommissionen kommer att undersoka huruvida systemets langsiktiga resultat kan
forbattras med mer omfattande revisioner med kraftfullare operativa effekter och skyddsatgérder
som garanterar deras opartiskhet och fortroende hos allménheten.

6. Gransoverskridande distansforsaljning (artikel 18)

Over halften av medlemsstaterna forbjod gransoverskridande distansforsaljning av tobaksvaror
och/eller relaterade produkter till konsumenter i sina lander. De flesta medlemsstater som tillater
gransoverskridande distansforsaljning offentliggjorde forteckningar éver aterforsédljare som ar
registrerade i deras land pé sina behériga myndigheternas webbplatser>.

Det har visat sig vara svart att 6vervaka och kontrollera efterlevnaden av forbud mot eller
begransningar av gransoverskridande distansforsaljning. Medlemsstaterna hittade oregistrerade
forséljare som ar verksamma i deras lander eller aterforséljare som séljer forbjudna produkter eller
produkter som inte uppfyller kraven. Dessutom skedde gransoverskridande distansforséljning i
medlemsstater déar det var forbjudet. Endast ett fatal medlemsstater havdade att de dvervakade
oregistrerade aterforséljares verksamhet och erkande att det var svart att stanga ned deras
webbplatser, sarskilt nar servrarna lag utanfér EU. Dessutom verkar systemen for alderskontroll
inte vara andamalsenliga och medlemsstater efterlyste battre system for alderskontroll*2.

Medlemsstaterna hade svart att kontrollera granséverskridande distansforsaljning och manga
uttryckte ett behov av ett ndra samarbete for kontroll av efterlevnaden. Vissa medlemsstater har
vidtagit atgarder mot aterforséljare som inte foljer lagstiftningen. Dessutom lyfte medlemsstater
fram problem med direktivets definition av gransoverskridande distansforséljning.

6.1. Slutsatser om gransdverskridande distansforsaljning

Det finns i allmédnhet brister i 6vervakningen och kontrollen av efterlevnaden av begransningar av
eller forbud mot gransoverskridande distansforsaljning enligt direktivet. Systemen for
alderskontroll forefaller vara ineffektiva, variera mellan medlemsstaterna och tillampas
bristfalligt. Inte alla medlemsstater har offentliggjort de forteckningar &ver registrerade
aterforsaljare som kravs. Det dr svart att hantera aterforsaljare/webbplatser som ligger utanfor EU.
Vissa bestammelser, sérskild definitionen av granséverskridande distansforsaljning, kan
fortydligas. Med tanke pa de att skillnaderna mellan medlemsstaterna kvarstar, liksom oron éver
gransoverskridande distansforsaljning av produkter som inte uppfyller kraven finns det
mojligheter att ytterligare utveckla det nuvarande systemet eller som ett alternativ évervéga att
forbjuda gréansoéverskridande distansforséljning av tobaksvaror och relaterade produkter, som flera
medlemsstater redan gjort.

7. Nya tobaksvaror (artikel 19) och andra nya produkter

Direktivets bestammelser om nya tobaksvaror utformades for att tillhandahalla ett brett regelverk
for nya kategorier av tobaksvaror som snabbt tar sig in pa EU-marknaden. Den datumbaserade

“2 |CF 2021. Anonyma kundbesok visade att manga aterforsaljare i olika medlemsstater anvander sig av ganska svaga
kontroller som enkelt kan kringgds av minderariga kunder: 80 % av de granskade &terforsdljarna anvande
sjalvrapportering som alderskontroll, och aldern kontrollerades inte pa leveransstallet.
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definitionen*® innebar dock att bestimmelserna inte &r specifika for vissa nya produkters unika
egenskaper. Dessutom tacker inte direktivet till fullo vissa nya produkter som inte innehaller
tobak, sdsom nikotinpasar for anvandning i munnen. Dessa ar icke-farmaceutiska till sin natur och
séljs som konsumentprodukter och liknar tobak for anvandning i munnen, som &r forbjudet enligt
artikel 17 i direktivet™.

En annan utmaning ar anvéndningen av smak, som ar sarskilt lockande for unga. Nya tobaksvaror
undantas fran forbudet mot karakteristisk smak (artikel 7.12). Direktivet gor det mojligt att
upphédva detta undantag, men det finns ett betydande rattsligt hinder — kommissionen maste visa
att det foreligger en ’betydande fordndring av omstdandigheterna™ (se avsnitt 10).

Andelen upphettade tobaksvaror, som &r den mest framtrddande typen av nya tobaksvaror, har
okat pd EU-marknaden*, med en forsdljning pd 2,92 miljarder euro under 2019* (2% av
tobaksmarknaden). Ar 2020 hade 7 % av européerna mellan 15 och 24 &r (&tminstone) provat
upphettade tobaksvaror och 2 % anvande det vid tidpunkten for undersékningen.

Asikterna gar isar om i vilken utstrackning nya tobaksvaror, sérskilt upphettade tobaksvaror,
negativt paverkar den enskilda anviandarens halsa. Aven om industrin ofta framstaller upphettade
tobaksvaror som produkter med minskad risk jamfort med konventionella tobaksvaror och havdar
att de hjalper rokare att sluta finns det en orovackande 6kande popularitet bland ungdomar®’. Det
finns aven uppgifter som visar att manga anvéandare®® blir “dubbla anvindare™®, trots att de tanker
minska anvandningen av en annan tobaksvara. Liksom andra tobaksvaror innehaller upphettade
tobaksvaror nikotin, ett beroendeframkallande d@mne, och det finns bevis for att upphettade
tobaksvaror slapper ut kemiska amnen, déribland flera giftiga &mnen®°.

Tillampningen av direktivets bestimmelser pa nya tobaksvaror beror pa om dessa produkter
definieras som rokfria tobaksvaror eller tobaksvaror for rokning (artikel 19.4). En rokfri
tobaksvara definieras som en tobaksvara som inte konsumeras genom forbranning. Detta &r en
utmaning for lagstiftarna eftersom begreppet forbranning ar tvetydigt, vilket leder till att

| direktivet definieras denna kategori som produkter som slapps ut p& marknaden efter den 19 maj 2014 och inte
tillhor nagon annan produktkategori (dvs. cigaretter, rulltobak, piptobak, tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller,
tuggtobak, tobak for anvéndning i n&san eller tobak for anvandning i munnen) enligt direktivet.

* Sverige har beviljats ett undantag fran detta férbud genom artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och
Sverige.

*® Uppgifter frdn EU-CEG. Sammantaget hade nastan 1 000 unika identitetsmarkningar for tobaksvaror registrerats i
EU-CEG i september 2020. Uppgifterna visar ocksd pa en stadig okning i hela EU av produktlanseringar som
registreras i EU-CEG, med en topp pa nastan 500 nya lanseringar enbart under 2020. Dessa siffror inbegriper unika
identitetsmarkningar som lanserats i EU-landerna. Om samma produkt lanseras i flera lander raknas den bara en gang.
“® Euromonitor Passport.

7 LSE 2020. En undersdkning inom ett sarskilt urval i tolv medlemsstater visade att 31 % av de unga svarande
(mellan 18 och 25 ar) hade viss erfarenhet av upphettade tobaksvaror, varav 8 % anvande det vid tidpunkten for
undersokningen. Intressant nog var denna siffra lagre for personer 6ver 26 ar, dar endast 27 % hade provat upphettade
tobaksvaror. Bland de nuvarande anvandarna av upphettade tobaksvaror anvande nistan 60 % dem dagligen i bada
aldersgrupperna.

*® LSE 2020. Vad galler produktuppfattning anség 44 % av de svarande i b&da aldersgrupperna att upphettade
tobaksvaror var “ohdlsosamma”, och ytterligare 77 % ansag att unga underskattade riskerna med att anvanda dem.

* LSE 2020. 85 % av de svarande i undersokningen om produktuppfattning uppgav att de anvande andra produkter
utdver upphettade tobaksvaror.

%0 WHO 2020. Heated tobacco products: a brief.
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medlemsstaterna klassificerar vissa produkter pa olika sétt, vilket ocksa tas upp pa internationell
niva (WCO)™".

Dessutom ar det, utan mojlighet till flexibilitet vid definitionen av nya produktkategorier, svart att
tillampa regler som utarbetats for befintliga kategorier pa nya tobaksvaror, eftersom de inte
nddvandigtvis motsvarar de sarskilda egenskaperna hos de nya produkterna.

Dessa nya tobaksvaror innebar ocksa utmaningar for den generella tillampningen av atgarder for
tobakskontroll, bland annat pa reklam och rokfria miljéer. Den anordning som é&r sarskilt utformad
for konsumtion av sadana produkter marknadsfors brett i vissa medlemsstater och kringgar
darmed férbuden mot tobaksreklam. Att klassificera en produkt som rokfri kan ocksa leda till att
lagar om en rokfri miljo, som historiskt inriktats pa tobaksvaror for rokning, kringgas. For att
klargora fragorna ovan och ta itu med de utmaningar pa regleringsomradet som dessa produkter
utgor inrattade och stodde EU ett mandat vid WHO FCTC COP8*2,

7.1. Slutsatser om nya tobaksvaror och andra nya produkter

EU:s regelverk behandlar for nérvarande inte alla nya tobaksvaror och andra nya produkter och &r
inte heller tillrackligt flexibelt for att hantera snabb produktutveckling. Upphettade tobaksvaror
bor Overvakas noga eftersom de medfor sarskilda lagstiftningsmassiga utmaningar, sasom
halsovarningar, anvandning av smaker och samverkan med anordningar. Det finns ocksa juridiska
luckor nér det géller nya nikotinprodukter och liknande produkter (utom de som &r godkénda for
medicinskt bruk och/eller for rokavvanjning med tillstand fran lakare).

8. Elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare (artikel 20)

E-cigaretter, som innehaller nikotin men inte tobak, ar en sarskild heterogen produktkategori som
star for upp till 7 % av de nationella EU-marknaderna for tobaksvaror och relaterade produkter nar
det galler varde®. EU-CEG innehaller 6ver 300 000 aktiva e-cigaretter, jamfort med 6ver 42 000
aktiva tobaksvaror>*. P& senare &r har stora tobaksbolag kat sina investeringar i e-cigaretter.

EU var den forsta regionala jurisdiktionen som reglerade e-cigaretter, inbegripet reklam. For att
tacka ett stort antal olika produkter definieras denna kategori brett i direktivet, sa att den omfattar
bade anordningen, inbegripet delarna till denna, och pafyllningsbehallare med e-vitska som
innehaller nikotin. Detta har gett rattslig klarhet, sarskilt i jamforelse med bestammelser om nya
tobaksvaror, dar anordningen inte tacks i detalj. Kommissionen har antagit tva genomférandeakter
och en rapport om riskerna med pafyliningsbara e-cigaretter>.

51 varldstullorganisationens _internationella _konvention om systemet fér harmoniserad varubeskrivning och
kodifiering.

°2 Konferens mellan parterna i ramkonventionen, attonde sessionen, 1-6 oktober 2018.

> Euromonitor Passport. E-cigaretter har en stor narvaro p& marknaden. Uppgifter fran 2019 visar att Forenade
kungariket &r den storsta marknaden (2 417 miljoner euro), foljt av Frankrike (847 miljoner euro), Tyskland (673
miljoner euro) och Polen.

> Oppna system med pafyliningsbara tankar ar populérast, foljt av uppladdningsbara anordningar med utbytbara
patroner. Slutna system gor det svarare att manipulera och misshruka anordningen, medan 6ppna system mojliggor
egen dosering och skraddarsydd interoperabilitet, vilket kan leda till oaktsamhet fran anvandarens sida.

% Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/2183, kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/586 och
COM/2016/0269 final.
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Medlemsstaterna har pa det stora hela ganska goda erfarenheter av att genomféra vissa
bestammelser om e-cigaretter, medan andra sarskilda omraden kan forbéttras. Tillverkare och
importorer lamnar visserligen anmélningar till de behdriga myndigheterna i enlighet med artikel
20.2, men mer skulle kunna goras for att fa information av hogre kvalitet, sarskilt om
toxikologiska uppgifter och nikotindoser pa en jamn niva under anvandningen, t.ex. genom att
standardisera utvarderingsmetoderna. Vissa bestammelser har visat sig vara svara att tillampa i
praktiken, t.ex. hdlsovarningar enligt artikel 20.4 b iii som inte bara géaller for pafyllningsbehallare
eller forfyllda anordningar utan &ven sjalva e-cigaretten. Ytterligare specificering och mer
differentierade varningar skulle vara till hjéalp, sarskilt ndar en produkt marknadsfors utan vatska
som innehaller nikotin. Fragor om tolkningen véacktes ocksa nar det galler i) markningskrav for
styckforpackningar och ytterforpackningar, ii) den information som tillats enligt undantaget fran
forbuden mot marknadsforing (t.ex. nikotininnehall och uppgifter om smaktillsatser) och iii)
storleksbegréansningar for tankar.

Tillampningen av artikel 20.5 — forbud mot kommersiella meddelanden och sponsring for att
marknadsfora e-cigaretter — &r fortfarande en utmaning, sarskilt inom informationssamhallets
tjdnster och pa sociala medier déar unga ar sarskilt utsatta.

Vad géller rapportering av marknadsovervakning har medlemsstaterna en rattslig skyldighet att
rapportera farliga e-cigaretter, laddare som foljer med dem och pafyllningsbehallare i Safety
Gate/Rapex samt atgarder som vidtas mot dessa. Informations- och kommunikationssystemet for
marknadskontroll (ICSMS) kan ocksa anvandas av myndigheter for att utbyta information om
produkter som inte uppfyller kraven. Anvandningen av dessa verktyg skiljer sig dock mellan
medlemsstaterna.

Oron for sakerheten med e-cigaretter steg dramatiskt i varlden 2019, da antalet fall av Evali (E-
cigarette or Vaping Associated Lung Injury) okade kraftigt i USA®®. Dessa fall har darefter
kopplats till cannabisextrakt och/eller e-vatskor som innehaller E-vitaminacetat. EU-landerna har
inte noterat denna trend, vilket delvis kan bero pa sardragen i regleringen av e-cigaretter enligt
direktivet, sarskilt begrédnsningarna av tillsatser, t.ex. ett forbud mot vitaminer i vétskor som
innehaller nikotin. Dessa handelser visar att de toxikologiska effekterna av de upphettade och
inhalerade formerna av ingredienser i bade e-cigaretter som innehaller nikotin och nikotinfria e-
cigaretter (som hittills &r oreglerade) bor lyftas fram. | direktivet faststdlls ocksa en hogsta
nikotinkoncentration pa 20 mg/ml som generellt har tillampats, d&ven om industrins anvandning av
tekniska detaljer kan 6ka upptaget av nikotin per bloss.

Industrin framstaller e-cigaretter som produkter med minskad risk och pastar att de hjalper rokare
att sluta. Det finns dock en orovackande dkande popularitet®” bland ungdomar. Det finns starka
bevis for att smaker i e-vatskor &r attraktiva for ungdomar och vuxna. Viktigt att notera ar att
sarskilt unga anvander icke-traditionella smaker sdsom godis och frukt**®. Dessa smaker paverkar

% CDC. Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping. Februari 2020.
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html

" LSE 2020. De tvé framsta skélen till att anvdnda e-cigaretter var “njutning” och “forsoker sluta eller minska
anvindningen av en tobaksvara”. Att sluta eller minska anvéndningen var dock vanligare bland de 6ver 26 ér (54 %)
an bland unga mellan 18 och 25 ar (33 %).

%8 75 % av de mellan 15 och 24 &r som anvander e-vitskor anvander e-vatskor med fruktsmak medan 30 % av dem
anvénder e-vétskor med godissmak.
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kraftigt unga genom att de minskar uppfattningen om skadlighet och 6kar lusten att prova™.
Medlemsstaterna forbjuder i allt hdgre grad smaker for e-cigaretter.

Det rader delade meningar om de faktiska hélsoeffekterna av e-cigaretter, fran att de ar skadliga
till att de minskar skadorna for den enskilda personen, jamfort med konventionella tobaksvaror for
rokning. Eftersom ett vetenskapligt samférstand annu inte natts iakttas forsiktighetsprincipen, och
regleringen av dessa produkter behandlas forsiktigt i direktivet®®. WHO konstaterade vidare att det
inte finns nagra sékra beldgg for att e-cigaretter ar sakra, men allt starkare bevis pa deras
skadlighet®’. Det finns ocksd en oro for 6kad anvandning inomhus®® och eventuella relaterade
skador.

For att battre forsta halsoeffekterna och folkhalsodimensionen av e-cigaretter gav kommissionen
vetenskapliga kommittén for halso- och miljorisker (Scheer) i uppdrag att undersoka
hélsoeffekterna av anvandning av e-cigaretter och huruvida de uppmuntrar manniskor att bérja
eller sluta roka. Nar det galler anvéandare av elektroniska cigaretter hittade Scheer mattliga bevis
for risker for lokal irritativ skada pa luftvagarna och mattliga, men allt fler, bevis fran humandata
som tyder pa att elektroniska cigaretter har skadliga effekter pa hélsan, séarskilt men inte enbart pa
hjart- och karlsystemet. Dessutom hittade Scheer svaga till mattliga bevis for att det fanns risk for
cancer i luftvagarna till f6ljd av langvarig och kumulativ exponering for nitrosamin och till foljd
av exponering for acetaldehyd och formaldehyd. Den drog slutsatsen att det fanns starka bevis for
att det fanns risk for forgiftning och skador till foljd av brannskador och explosion. Den hittade
ocksd svaga till méttliga bevis for flera risker vid andrahandsexponering. Overlag finns det
mattliga bevis for att elektroniska cigaretter ar en inkdrsport till rokning for unga och starka bevis
for att smaker i hog grad bidrar till att gora det attraktivt att borja och aven i fortsattningen
anvanda elektroniska cigaretter. Samtidigt finns det svaga bevis till stod for elektroniska
cigaretters effektivitet nar det géller att hjalpa rokare att sluta, medan bevisen for att de minskar
rékningen bedéms som svaga till mattliga>®.

8.1. Slutsatser om e-cigaretter och pafyliningsbehallare

E-cigaretter innehdller nikotin, som ar ett giftigt &mne. Kommissionen kommer att basera sina
riskhanteringsbeslut om e-cigaretter pa Scheers vetenskapliga yttrande. | Scheers yttrande
betonades e-cigaretters foljder for hélsan och deras stora betydelse for att manniskor borjar roka.
Detta yttrande stoder det forsiktiga tillvagagangssatt som tillampats hittills.

Det bor dock undersokas om vissa bestammelser kan utvecklas eller fortydligas ytterligare, t.ex.
tankstorlek och maérkningskrav, anvandning av smaker, anvandning av nikotinfria vétskor och
bestammelser om reklam.

I den man e-cigaretter hjalper manniskor att sluta roka bor regleringen av dem folja
lakemedelslagstiftningen.

%% Scheer 2021. Opinion on electronic cigarettes.

% Detta tillvagagangssatt bekraftades i domstolens dom i mal 477/14.

81 WHO 2015. A systematic review of health effects of electronic cigarettes.

62.19-28 % av européerna rapporterar om exponering for e-cigaretter eller upphettade tobaksvaror i offentliga
utrymmen dar folk inte brukar roka (t.ex. kopcentrum, flygplatser) och pa barer och restauranger.
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9. Ortprodukter for rokning (artiklarna 21 och 22)

Ortprodukter for rokning lades nyligen till i direktivet. Dessa omfattar produkter baserade pa
vaxter, oOrter eller frukter som kan forbrukas via forbranning utan tobak. Bestdmmelserna i
direktivet kompletterar annan relevant lagstiftning och reglerar déarmed inte de typer av vaxter,
orter eller frukter som ortprodukterna for rokning innehéller. Over 1 600 produktpresentationer ar
aktiva i EU-CEG, varav de flesta kan kopplas till cannabisprodukter for rokning. Det finns en oro
over upptackten att vissa produkter med cannabidiol (CBD) ocksa kan innehdlla
tetrahydrocannabinol (THC)®, som kontrolleras av FN:s konvention om psykotropa amnen fran
1971 i vilken alla medlemsstater &r parter®. Enligt Eurobarometerundersdkningen fran 2020 hade
8 % av européerna anvant produkter med cannabis under de senaste tolv manaderna, vanligtvis
genom att roka den med tobak®. Eftersom vissa typer av cannabis har avkriminaliserats i ett par
EU-lander och en del andra lander i vérlden har intresset for dessa produkter dkat.

Den nuvarande definitionen av 6rtprodukter for rokning técker inte in vissa nya produkter som
kommer ut pa marknaden, t.ex. CBD som innehaller cannabisextrakt eller cannabisoljor, som i
synnerhet anvénds i e-cigaretter (med eller utan nikotin). I direktivet saknas en tydlig reglering av
cannabisextrakt eller syntetisk CBD i e-vétskor.

9.1. Slutsatser om ortprodukter for rékning

Artiklarna 21 och 22 i direktivet har genomforts i hela EU, men medlemsstaterna har rapporterat
vissa problem med méarkningskraven®. De rapporterade ocksa att efterlevnaden av skyldigheterna
att rapportera om ingredienser var god. En stor utmaning ar dock for de behtriga myndigheterna
att sékerstélla att alla relevanta produkter skickas in till EU-CEG. Cannabisextrakt regleras dock
for narvarande pa nationell niva.

10. Sarskilt beaktande av andra produkttyper och produktkategorier,
inbegripet marknadsutveckling och betydande férandring av
omstandigheterna

10.1. Tobak for vattenpipa, slimcigaretter och andra produktkategorier

Genom artikel 28 i direktivet fick kommissionen i uppgift att sérskilt undersoka tobak for
vattenpipa och slimcigaretter, for vilka den bestallde en sarskild studie®. Olika erfarenheter av
genomforandet av bestdmmelser om slimcigaretter, tobak for vattenpipa och cigariller har
rapporterats. De flesta medlemsstater foreskriver inte varningsbilder for cigariller, som ofta riktar
sig till cigarettanvandare med sina lagre priser eller inslag som dar forbjudna i cigaretter, t.ex.
smakkapslar. Tobak for vattenpipa anvands ofta pa sarskilda platser, t.ex. shishakaféer, dar
konsumenterna inte ser etiketterna med halsovarningar och varningsbilder. En annan farhdga nar
det gdller tobak for vattenpipa, liksom cigariller, ar anvéndningen av smak och dess
attraktionskraft for unga.

3 EMCDDA 2019. Developments in the European cannabis market, studie frin EMCDDA.
84 https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI-16&chapter=6#3
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Marknaden for vattenpipa i EU ar stor®™, och vissa EU-lander hér till de lander som har hogst
anvéndning av tobak for vattenpipa bland unga®®. Marknaden fér slimcigaretter har minskat sedan
2000, men forséljningsvolymen har okat i flera dsteuropeiska medlemsstater®. Fler kvinnor roker
slimcigaretter (10 %) &n man (2 %).

Det finns uppgifter som visar att riskerna med tobak fér vattenpipa underskattas®’. Anvandningen
av smak &r starkt kopplad till tobak for vattenpipa och “god smak” var den fras som oftast
forknippades med dessa produkter®. Vissa kan ocksd underskatta riskerna med att anvanda
slimcigaretter®®. | Eurobarometer 2017 ansg 18 % av de svarande att slimcigaretter var attraktiva.
Konnotationerna till femininitet ar dock inte lika djupt rotade®.

Under rapporteringsperioden var det tydligt att snusforbudet kringgicks, eftersom manga
snusliknande produkter utanfor Sverige presenterades som tuggtobak for att fa rattslig status. Det
blev uppenbart att det fanns juridiska luckor nar det galler tuggpasar och nya nikotinpasar for
anvandning i munnen.

10.2. Klausulen om betydande foérandring av omstandigheterna (artiklarna 2.28,
7.12 och 11.6)

| direktivet faststills kriterier for “betydande fordndring av omstéindigheterna”ﬁg. Kommissionen
uppmanas att aterkalla vissa undantag nar dessa krav ar uppfyllda (forbud mot smaker for andra
produktkategorier an cigaretter och rulltobak, undantag fran markning). Kommissionen foljde
noga marknadsandelarna, och ingen produktkategori nadde den grans som skulle géra det mojligt
for kommissionen att utlésa denna klausul under rapporteringsperioden. Upphettade tobaksvaror
ligger narmast gransen’®. Man bér dérfor 6vervaga att bedéma de nuvarande kriterierna.

10.3. Ovrigt att beakta

Genom direktivet blev det mojligt att finansiera vissa atgarder for tobakskontroll med avgifter, och
vissa medlemsstater borjade utnyttja dessa alternativ. Det ar vart att undersoka ytterligare pa vilket
satt atgarderna for tobakskontroll helt kan finansieras genom avgifter. Direktivet innehaller inga
bestammelser om tobaksindustrins ansvar for de halsoeffekter och hélsokostnader som anvandning
av tobaksvaror och relaterade produkter medfor. | enlighet med artikel 19 i ramkonventionen”
skulle EU dock infoér nédsta Oversyn av direktivet kunna undersoka mojligheterna att oka
tobakstillverkarnas ansvar.

11. Slutsatser

Direktivet har starkt tobakskontrollen, och dess giltighet har bekréftats i domstolar. Det har skarpt
reglerna, t.ex. genom storre kombinerade héalsovarningar, sparningssystemet, forbud mot

8 |LSE 2020. Enbart Tyskland star for éver halften av EU:s marknad for piptobak, med en forsaljningsvolym till ett
vérde av 368 miljoner euro for vattenpip- och piptobak 2017.

% jawad m.fl., The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking: A systematic review, PLoS One, 2018.

8 LSE 2020. Trots att anvdndarna exponeras for bade tobak och trakol uppfattades tobak for vattenpipa som mindre
skadlig an cigaretter och upphettade tobaksvaror.

% 7 9% av de svarande i Eurobarometer 458 (2017) anség att slimcigaretter var mindre skadliga an vanliga cigaretter.
%91 artikel 2.28 faststills ett antal objektiva kriterier som definierar “betydande forandring av omstindigheterna”.

" Euromonitor Passport. Marknadsandelen for upphettade tobaksvaror narmade sig 2 % under 2019.

™ Artikel 19.1 i ramkonventionen lyder: “Fér tobakskontrollindamal skall parterna, om det behdvs, dverviga att vidta
lagstiftningsatgarder eller starka sin befintliga lagstiftning i fraga om straffrattsligt och civilrattsligt ansvar, inbegripet
i forekommande fall skadestand.”
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karakteristisk smak, databasen 6ver ingredienser och reglering av elektroniska cigaretter, som alla
har etablerat sin stallning som en del av en heltackande EU-politik for tobakskontroll. Direktivet
uppnadde konsekvensbedémningens mal om en minskning med 2 %, med minskad rékning bland
unga. Genom direktivet genomfordes ocksa relevanta bestammelser i WHO:s ramkonvention.

I den undersokning dar underlaget for denna rapport samlades in konstaterades att direktivet har
bidragit till att forbattra folkhalsan. Direktivet ger mervérde och medlemsstaterna hade inte kunnat
uppna samma mal pa egen hand. Direktivet ansags i allmanhet ha inre konsekvens, men pa grund
av marknadsutvecklingen finns det utrymme for forbattringar pa vissa viktiga omraden. Nationella
lagars Overensstimmelse med direktivet och den harmoniserade tilldampningen av dessa varierar.
Manga medlemsstater saknar tillrackliga tillsynsresurser. De nya funktionella systemen (EU-CEG,
den sjalvstandiga radgivande panelen, sparbarhetssystemet) ar relativt resursintensiva.

En standigt hog andel rokare, ett stort antal ungdomar som bérjar roka, WHO:s mal om en relativ
minskning av tobaksanvandningen med 30 % senast 2025 jamfort med 2010” samt malet i Europas
plan mot cancer om att uppna en tobaksfri generation senast 2040 bdr noga beaktas nar man
bedémer EU-ramen om tobaksvaror och relaterade produkter.
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