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Forordning
om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare;

utfardad den 24 maj 2017.

Regeringen foreskriver f6ljande.

Inledande bestimmelse

1§ I denna forordning finns kompletterande bestimmelser till lagen
(2017:425) om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare. De uttryck
som anvénds i denna foérordning har samma betydelse som i lagen.

Produktanmélan
Anmailans innehall

2§ En anmélan enligt 5 § lagen (2017:425) om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare ska, beroende pa om produkten &r en elektronisk cigarett
eller en péfyllningsbehallare, innehélla f6ljande uppgifter:

1. tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk eller fysisk
person inom Europeiska unionen och i tillimpliga fall importdren till unio-
nen,

2. en forteckning Over alla ingredienser som ingér i produkten och de ut-
slapp som sker till f6]jd av anvidndningen av produkten, uppdelad péa varu-
marke och sort, med uppgift om kvantiteter,

3. toxikologiska uppgifter om produktens ingredienser och utsldpp, dven
vid upphettning, sirskilt i friga om effekter pa konsumenternas hélsa vid in-
andning och med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande
effekter,

4. information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion under
forhallanden som dr normala eller som rimligen kan forutses,

5. en beskrivning av produktens bestdndsdelar som i forekommande fall in-
begriper den elektroniska cigarettens eller pafyllningsbehéllarens 6ppnings-
och pafyllningsmekanism,

6. en beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar
serietillverkning, och en forsékran om att tillverkningsprocessen ér forenlig
med kraven som stélls pd elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare,
och

7. en forsdkran om att tillverkaren och importéren tar fullt ansvar for pro-
duktens kvalitet och sékerhet nar den tillhandahalls konsumenter pd markna-
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den och anvénds under forhallanden som 4r normala eller som rimligen kan
forutses.

Anmilans utformning

3§ Anmilan enligt 2 § ska lamnas i elektroniskt format genom en gemen-
sam webbportal i enlighet med bilagan till kommissionens genomférandebe-
slut (EU) 2015/2183 av den 24 november 2015 om faststéllande av ett gemen-
samt format for anmélan av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.
Uppgifterna ska ldmnas genom den tekniska 16sning som tillhandahalls av
Europeiska kommissionen och bendmns EU-CEG.

4§ Tillverkare och importdrer som ska ldmna in uppgifter enligt 2 § for for-
sta gangen ska ansdka om ett identifieringsnummer (uppgiftlimnarens ID)
hos administratren for den tekniska 16sning som tillhandahélls av Euro-
peiska kommissionen.

Uppgiftslamnarens identifieringsnummer ska anvéndas vid inlimnande av
uppgifter enligt 2 §.

5§ Tillverkare eller importorer ska tilldela varje produkt som ska anmilas
enligt 2 § ett e-cigarettidentifieringsnummer (EC-ID) som &r baserat pa upp-
giftsldmnarens identifieringsnummer och aret for anméalan.

Nir tillverkare och importérer ldmnar in uppgifter om produkter med
samma sammansittning och utformning ska de i s stor utstrickning som
mojligt anvinda samma e-cigarettidentifieringsnummer, sirskilt om uppgif-
terna ldmnas in av olika medlemmar i en koncern. Det giller oberoende av
varumérke, undersort och antal marknader dér varorna tillhandahalls konsu-
menter.

Om tillverkare eller importdrer inte kan sédkerstilla att samma e-cigarett-
identifieringsnummer anvinds for produkter med samma sammansittning
och utformning, ska de atminstone i sd stor utstrickning som mdjligt lamna
uppgifter om de olika e-cigarettidentifieringsnummer som tilldelats dessa
produkter.

6 § Tillverkare och importdrer som ska lamna in uppgifter enligt 2 § och
som anser att uppgifterna utgér foretagshemligheter eller annars 4r konfiden-
tiella ska ange detta nar uppgifterna ldmnas in.

Produktkrav
Produktinnehall och utformning

7§ Vitska som innehdller nikotin fir endast tillhandahéllas konsumenter pa
marknaden i

1. dndamalsenliga pafyllningsbehéllare som inte &verstiger 10 milliliter,
eller

2. elektroniska engangscigaretter eller engangspatroner dir patronerna eller
tankarna inte overstiger 2 milliliter.

8§ Vitska som innehéller nikotin far inte innehalla mer nikotin &n
20 milligram per milliliter.



9§ Vitska som innehéller nikotin far inte innehélla

1. vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en elektronisk ciga-
rettet eller pafyllningsbehallare innebér en hilsoférdel eller minskade hélso-
risker,

2. koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande dmnen som &r for-
knippade med energi och vitalitet,

3. tillsatser som fargar utslapp, eller

4. tillsatser som é&r cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska 1 oforbrénd form.

10 § Endast ingredienser med hdg renhet far anvindas vid framstillningen
av vitska som innehaller nikotin.

Spér av andra d&mnen &n de ingredienser som enligt 2 § 2 redovisats i an-
mélan far forekomma upp till detektionsgrinsen endast om det tekniskt sett
inte gér att undvika dessa spar under tillverkningen.

11§ Med undantag for nikotin, far vid framstidllningen av véitska som
innehaller nikotin endast sddana ingredienser anvindas som inte utgdr en risk
for manniskors hélsa i uppvarmd eller ouppvarmd form.

12 § Elektroniska cigaretter ska avge nikotindoser pa en jamn niva under
normala anviandningsforhallanden.

13§ Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska vara barn- och
manipulationssikra, vara skyddade mot skador och ldckage och ha en meka-
nism som sdkerstiller pafyllning utan lickage.

Péfyllningsmekanismen ska

1. innebdra en anvindning av en pafyllningsbehéllare med ett sékert fast-
satt munstycke som dr minst 9 mm langt och som &r smalare dn och létt passar
in i Oppningen pa tanken till den elektroniska cigarett som den anvénds till-
sammans med, och ha en flodeskontrollmekanism som avger hogst 20 drop-
par pafyllningsvitska per minut i vertikalt ldge vid ett atmosfarstryck vid
20 +5°C, eller

2. fungera med hjélp av ett dockningssystem som endast avger pafyllnings-
vitskor till den elektroniska cigarettens tank om den elektroniska cigaretten
och pafyllningsbehéllaren &r anslutna.

Informationsblad

14 § Ett informationsblad som avses i 7 § lagen (2017:425) om elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare ska innehélla uppgifter om

1. bruks- och férvaringsanvisning for produkten med omndmnande om att
produkten inte rekommenderas for ungdomar och icke-rokare,

2. kontraindikationer,

3. varningar som vénder sig till specifika riskgrupper,

4. eventuella skadliga effekter,

5. beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

6. kontaktuppgifter till tillverkaren eller importdren och en juridisk eller
fysisk kontaktperson inom Europeiska unionen.
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15§ Pafyllningsbara elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska
innehalla lampliga anvisningar for pafyllning, inklusive diagram, som en del
av den bruksanvisning som avses i 14 § 1.

I bruksanvisningen for pafyllningsbara elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehallare med en pafyllningsmekanism av den typ som avses i 13 §
andra stycket 1 ska munstyckets eller tankdppningens bredd anges sé att kon-
sumenterna kan avgora om pafyllningsbehallarna och de elektroniska cigaret-
terna dr kompatibla.

I bruksanvisningen for pafyllningsbara elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare med en pafyllningsmekanism av den typ som avses i 13 §
andra stycket 2 ska de typer av dockningssystem som dr kompatibla med sa-
dana elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare anges.

Innehallsdeklaration

16 § En innehéllsdeklaration enligt 8 § lagen (2017:425) om elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare ska innehélla

1. en forteckning 6ver alla ingredienser som ingar i produkten i fallande
viktordning,

2. uppgift om innehall av nikotin i produkten och fordelningen per dos,

3. satsnumret, och

4. en rekommendation om att férvara produkten utom rackhall for barn.

Hilsovarning

17 § En hilsovarning enligt 10 § lagen (2017:425) om elektroniska cigaret-
ter och péfyllningsbehallare ska ha foljande lydelse: ”Denna produkt
innehéller nikotin som &r ett mycket beroendeframkallande &mne.”.

Hilsovarningen ska

1. aterges pa de tva storsta ytorna pa styckforpackningen och eventuella
ytterforpackningar,

2. ticka 30 procent av ytorna pé styckforpackningen och eventuella ytter-
forpackningar,

3. vara tryckt med typsnittet Helvetica med fet stil i svart pa vit bakgrund,

4. ticka storsta mojliga andel av den yta som har reserverats for varningen,

5. vara placerad i centrum pa den reserverade ytan, och pé ritblocksfor-
made forpackningar och eventuella ytterforpackningar ska den vara parallell
med styckforpackningens eller ytterforpackningens sidokant, och

6. vara parallell med huvudtexten pa den yta som reserverats for varningen.

Rapportering av forsiljningsvolymer m.m.

18 § Tillverkare och importérer ska varje &r senast den 31 mars for forega-
ende ar 1damna de uppgifter som avses i 14 § lagen (2017:425) om elektroniska
cigaretter och péafyllningsbehallare.

Offentliggorande av uppgifter

19§ Folkhilsomyndigheten ska pa en webbplats offentliggéra de uppgifter
som har ldmnats vid en produktanmélan enligt 5 § lagen (2017:425) om elek-



troniska cigaretter och pafyllningsbehéllare. Uppgifter som utgér foretags-
hemlighet ska inte offentliggdras.

20 § Folkhilsomyndigheten ska hélla de uppgifter som rapporterats enligt
14 § lagen (2017:425) om elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare
tillgdngliga for Europeiska kommissionen och for andra medlemsstater.

Folkhélsomyndigheten ska offentliggéra nir en tillverkare eller importdr
har fullgjort sin rapporteringsskyldighet enligt 14 § lagen om elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehallare.

Bemyndiganden
Foreskrifter om produktanmélan

21§ Folkhdlsomyndigheten far, utéver vad som framgar av 2—6 §§, med-
dela foreskrifter om utformningen av och innehéllet i anmélan enligt 5 § lagen
(2017:425) om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Foreskrifter om informationsblad

22 § Folkhdlsomyndigheten far, utover vad som framgér av 14—15 §§, med-
dela foreskrifter om utformningen av och innehallet i informationsbladen en-
ligt 7 § lagen (2017:425) om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

Foreskrifter om innehallsdeklaration

23§ Folkhdlsomyndigheten féar, utéver vad som framgar av 11 §, meddela
foreskrifter om utformningen av innehdllsdeklarationen enligt 8 § lagen
(2017:425) om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Foreskrifter om hélsovarning

24 § Folkhdlsomyndigheten féar, utéver vad som framgar av 12 §, meddela
foreskrifter om utformningen av hilsovarningen enligt 10 § lagen (2017:425)
om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Foreskrifter om rapporteringsskyldighet

25§ Folkhdlsomyndigheten far, utéver vad som framgar av 18 §, meddela
foreskrifter om uppgiftsskyldigheten enligt 14 § lagen (2017:425) om elektro-
niska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Foreskrifter om produktkontroll

26 § Folkhdlsomyndigheten far meddela foreskrifter om det system for in-
formationsinsamling som anges i 15 § forsta stycket lagen (2017:425) om
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

27§ Folkhilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om fullgdrandet av
underriéttelseskyldigheten enligt 16 § andra stycket lagen (2017:425) om elek-
troniska cigaretter och pafyllningsbehallare.
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Foreskrifter om egenkontrollprogram

28 § Folkhdlsomyndigheten far meddela foreskrifter om utformningen av
egenkontrollprogrammen som anges i 23 § lagen (2017:425) om elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare.

Foreskrifter om kontrollkop

29 § Folkhdlsomyndigheten far meddela foreskrifter om hur kontrollkép en-
ligt 37 § lagen (2017:425) om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
ska genomforas.

Foreskrifter om verkstillighet

30§ Folkhdlsomyndigheten far meddela ytterligare foreskrifter om verk-
stalligheten av lagen (2017:425) om elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare och av denna férordning.

Denna forordning trider i kraft den 1 juli 2017.
P4 regeringens vignar
ANNIKA STRANDHALL

Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Wolters Kluwer
Elanders Sverige AB, 2017



