Tillsyns- och
marknadskontrollplan 2020

Tillsyn enligt alkohollagen, tillsyn och marknadskontroll enligt lagen
om tobak och liknande produkter, tillsyn enligt lagen om férbud mot
vissa halsofarliga varor



Sammanfattning

Tillsyns- och marknadskontrollplanen presenterar den tillsyn och marknadskontroll
som Folkhédlsomyndigheten planerar att genomfora under &r 2020, gentemot de
verksamheter som omfattas av lagstiftningen.

Den lagstiftning som Folkhélsomyndigheten bedriver tillsyn och marknadskontroll
utifran &r:

e alkohollag (2010:1622) och anslutande férordningar och foreskrifter

e lag (2018:2088) om tobak och liknande produkter och anslutande férordningar
och foreskrifter.

o lag (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor och anslutande
forordningar och foreskrifter.

Tillsyns- och marknadskontrollobjekten &r huvudsakligen néringsidkare men kan
dven vara offentliga verksamheter som till exempel myndigheter, universitet och
kommuner.

Vi har prioriterat vilka tillsyns- och marknadskontrollaktiviteter som vi planerar att
bedriva under 2020. Vi har da utgéatt utifrén en process for att kartligga och
prioritera identifierade behov utifran ett folkhalsoperspektiv.

Den tillsyn och marknadskontroll som vi kommer att bedriva kommer att besta av
tva typer:

e Proaktiv kontroll, som baseras pa en analys av de anmalningar, ans6kningar och
rapporter fran tillsyns- och marknadskontrollobjekt och oberoende
kontrollbolag som inkommer till myndigheten.

e Reaktiv kontroll, som baseras pa en analys av de underrattelser som inkommer
till myndigheten genom exempelvis andra myndigheter, verksamhetsutdvare,
kommunikations- och informationssystem eller allmanheten.

Vart tillvigagangssétt omfattar dokumentkontroll, fysisk kontroll och provning.
Vilket tillvigagéngssétt som vi kommer att anvénda beror pd omstédndigheterna och
behovet i det enskilda drendet.

Tillsyn enligt alkohollagen

Tillsyn enligt alkohollagen och anslutande forordningar och foreskrifter kommer
att bedrivas i form av proaktiv kontroll inom f6ljande omraden:

e Anlitande av kontrollbolag for verksamheter som séljer, infor eller importerar
teknisk sprit som inte &r fullstdndigt denaturerad (6 § FOHMEFS 2014:4).

e Sikerhetskrav for alkoholhaltiga preparat som ér avsedda att fortéras i form av
kosttillskott och tinkturer (15§ FOHMFS 2014:10).



Vi kommer édven att bedriva tillsyn i form av reaktiv kontroll vid behov utifran
underréttelser som inkommer till myndigheten.

Tillsyn och marknadskontroll enligt lagen om tobak och liknande produkter

Tillsyn och marknadskontroll enligt lagen om tobak och liknande produkter och
anslutande forordningar och foreskrifter kommer att bedrivas i form av proaktiv
kontroll inom f6ljande omréaden:

e Karakteristisk smak (2 kap. 1 § lagen om tobak och liknande produkter)

e Mirkning och forpackning (3 kap. 1-7 §§ lagen om tobak och liknande
produkter)

e Sparbarhet (3 kap. 8-11 §§ lagen om tobak och liknande produkter)

e Rapporteringsskyldighet (2 kap. 2, 6-7 och 9 §§ lagen om tobak och liknande
produkter)

e Marknadskontroll avseende elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare (7
kap. 16 § lagen om tobak och liknande produkter)

Vi kommer éven att bedriva tillsyn i form av reaktiv kontroll vid behov utifrdn
underréttelser som inkommer till myndigheten.

Tillsyn enligt lagen om férbud mot vissa halsofarliga varor

Tillsyn enligt lagen om forbud mot vissa hélsofarliga varor och anslutande
forordningar och foreskrifter kommer att bedrivas vid behov utifran de
underréttelser som inkommer till myndigheten.

Vi kommer att folja upp de planerade tillsyns- och marknadskontrollaktiviteterna
och utvirdera resultatet av uppfoljningen. Vi kommer att ta hénsyn till resultatet
ndr vi upprattar 2021 ars tillsyns- och marknadskontrollplan.



Summary

This Enforcement and Market Surveillance Plan presents the enforcement and
market surveillance that the Public Health Agency of Sweden plans to conduct in
2020. The Agency’s legal mandate to conduct enforcement and market surveillance
derives from several laws and associated regulations. The objects of the
enforcement and market surveillance largely comprises business operators but may
also include public activities such as, for example, public authorities, universities
and municipalities.

The laws, including associated regulations, on the basis of which the Public Health
Agency of Sweden conducts enforcement and market surveillance are:

e the Alcohol Act (2010:1622)
o the Act (2018:2088) on Tobacco and Similar products
o the Prohibition of Certain Goods Dangerous to Health Act (1999:42).

The Public Health Agency of Sweden will conduct its enforcement activities based
on a process for assessing needs and prioritising those needs identified.

The activities will comprise proactive control based on the notices, applications
and reports from the enforcement and market surveillance objects and independent
surveillance companies received by the Agency. If required, we will also conduct
enforcement and market surveillance in the form of reactive control based on the
notifications that the Agency receives through, for example, other public
authorities, operators, information and communications systems or the general
public.

The approach we will use when conducting enforcement and market surveillance
may comprise checking documents, physical checks and/or testing. The
approach(es) that we will use are determined depending on the circumstances and
needs in respect of the individual matter in question.

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

o The engagement of control companies for operations selling or importing
technical spirits from the internal or external market that have not been
completely methylated (Section 6 of FOHMFS 2014:4).

e Safety requirements for alcoholic products intended to be consumed in the
form of food supplements and tinctures (Section 15 of FOHMFS 2014:10).

Enforcement will also be conducted in the form of reactive control, if deemed
necessary, based on the notifications we receive.

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



e Characteristic flavours (Chapter 2 Section 1 of the Act on Tobacco and Similar
Products)

e Labelling and packaging (Chapter 3 Sections 3—7 of the Act on Tobacco and
Similar Products)

e Traceability (Chapter 3 Sections 8—11 of the Act on Tobacco and Similar
Products)

e Reporting obligation (Chapter 2 Sections 2, 6—7 and 9 of the Act on Tobacco
and Similar Products)

e Market surveillance of electronic cigarettes and refill containers (Chapter 7
Sections 16 of the Act on Tobacco and Similar Products).

Enforcement and market surveillance will also be conducted in the form of reactive
control, if deemed necessary, based on the notifications we receive.

Enforcement under the Prohibition of Certain Goods Dangerous to Health Act will
be conducted in the form of reactive control, if deemed necessary, based on the
notifications we receive.

The enforcement and market surveillance activities planned will be followed up,
and the findings from the follow-up will be evaluated. We will take these findings
into account when drawing up the 2021 Enforcement and Market Surveillance
Plan.



Om publikationen

Folkhilsomyndigheten har tagit fram en tillsyns- och marknadskontrollplan f6r ar
2020. Planen ror omradena alkohol, tobak och liknande produkter samt hélsofarliga
varor. Den dr framtagen i enlighet med férordning (2013:1020) med instruktion for
Folkhélsomyndigheten samt artikel 18.5 Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter.

Syftet med tillsyns-och marknadskontrollplanen é&r att tydliggéra inom vilka
omraden som Folkhédlsomyndigheten kommer att bedriva tillsyn och
marknadskontroll under &r 2020.

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

Tillsyns- och marknadskontrollplanen har tagits fram i samarbete mellan enheten
for alkoholprevention, enheten for produktkontroll och enheten for drogprevention
under samordning av utredare Cecilia Bylander.

Planen ir inte bindande utan tillsynsinsatser kan 16pande komma att omprioriteras
under aret.

Folkhélsomyndigheten, 2019

Johan Carlson
Generaldirektor



Inledning
Bakgrund

Folkhilsomyndigheten dr en nationell kunskapsmyndighet som arbetar for battre
folkhilsa. Det gor vi genom att utveckla och stddja samhéllets arbete med att
frdmja hélsa, forebygga ohilsa och skydda mot hilsohot. En viktig forutsdttning for
att uppratthalla skyddet for folkhdlsan dr att samhéllet har en effektiv kontroll av
att lagar och regler f6ljs, vilket vi ansvarar for genom att utdva tillsyn och
marknadskontroll p& nationell niva.

Samtliga lagar som Folkhdlsomyndigheten bedriver tillsyn och marknadskontroll
utifrén dr skyddslagstiftningar. Vi bedriver var tillsyn och marknadskontroll i form
av:

o tillsyn over efterlevnaden av alkohollagen (2010:1622) och anslutande
forordningar och foreskrifter

o tillsyn och marknadskontroll 6ver efterlevnaden av lagen (2018:2018) om tobak
och liknande produkter och anslutande forordningar och foreskrifter

o tillsyn over efterlevnaden av lagen (1999:42) om férbud mot vissa hilsofarliga
varor och anslutande forordningar och foreskrifter

Avgransning

Tillsyns- och marknadskontrollplanen beskriver den operativa tillsyn och
marknadskontroll som vi planerar att bedriva under aret. Folkhdlsomyndighetens
ansvar for tillsynsvégledning till kommuner och lansstyrelser berdrs inte i denna
plan.



Metoder for tillsyn och marknadskontroll
och urval av tillsyns- och
marknadskontrollaktiviteter

De tillsyns- och marknadskontrollaktiviteter som Folkhdlsomyndigheten planerar
att bedriva under 2020 har vi faststéllt genom att kartldgga och prioritera behoven
utifrén ett folkhélsoperspektiv inom respektive tillsyns- och
marknadskontrollomrade.

Den tillsyn och den marknadskontroll som vi kommer att bedriva kommer i forsta
hand att besta av proaktiv kontroll, som baseras pa de anmélningar, ansokningar
och rapporter frén tillsyns- och marknadskontrollobjekt och oberoende
kontrollbolag som myndigheten fér in. Vi kommer vid behov dven att utfora
reaktiv kontroll, som baseras pa de underréttelser som vi far in fran exempelvis
andra myndigheter, verksamhetsutovare, informations- och kommunikationssystem
eller allménheten.

Viér tillsyn och marknadskontroll kan genomforas pa ett eller flera av foljande sétt:

e Dokumentkontroll, som innebér att vi inhdmtar dokumentation som vi granskar.

o Fysisk kontroll, som innebér att vi utdvar tillsyn pé plats hos tillsyns- eller
marknadskontrollobjektet.

e Provning, som innebér att vi provar produkten i laboratorium.

Vilket tillvigagangssétt vi anvinder beror pa omstdndigheterna och behovet i det
enskilda drendet.



Tillsyn enligt alkohollagen

Folkhilsomyndigheten har till uppgift att pd nationell niva utdva tillsyn for att
forebygga negativa konsekvenser av alkohol, till exempel sjukdom, for tidig dod
och nérstdendes ohilsa. Vi bidrar pa si sétt till det 6vergripande mélet med den
svenska alkoholpolitiken: att minska alkoholens medicinska och sociala
skadeverkningar.

Beskrivning av tillsynsomradet

Alkohol anvinds inte bara for att tillverka alkoholdrycker. Den anvinds dven for
skiftande andamal inom exempelvis industri, hilsovard, undervisnings- och
forskningsverksamhet. Alkoholhaltiga varor som inte 4r alkoholdryck eller
lakemedel kan vara antingen teknisk sprit eller alkoholhaltiga preparat, under
forutséttning att de omfattas av gillande svensk lagstiftning.

Teknisk sprit anvidnds huvudsakligen inom ramen for yrkesméssig verksamhet. Det
kan till exempel vara alkohol som anvédnds som forbruknings- och insatsravara
inom tillverkningsindustri, och alkohol som anvénds for vetenskapliga och
medicinska dndamal.

Alkoholhaltiga preparat finns som regel tillgéingliga for enskilda konsumenter
genom detaljhandeln. Exempel pa den hir typen av varor dr kosmetiska preparat,
desinfektionsmedel, spolarvitskor, drivmedel, essenser, matlagningsviner och
kosttillskott.

Teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat anviands inom ménga skilda omraden och
bidrar till en rad samhéllsnyttiga effekter, men eftersom dessa varor innehéller
alkohol finns en risk att de avleds och missbrukas for andra én de huvudsakliga
dndamalen.

Tillsynsansvar och befogenheter

Vért tillsynsansvar omfattar tillverkning och partihandel med sprit och
alkoholdrycker, forséljning, inforsel och import av teknisk sprit och forsiljning i
forsta led, inforsel och import av alkoholhaltiga preparat. Det innebér bland annat
att vi ansvarar for att kontrollera att produkterna hanteras pa ett sakert sétt, samt att
teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat ar tillrickligt denaturerade for det avsedda
dndamalet.

Utover ett tillsynsansvar enligt alkohollagen har vi dven ett tillsynsansvar enligt
forordning (2011:926) om EU:s forordningar om pris-och marknadsreglering av
jordbruksprodukter sé att Sverige kan uppfylla sitt ansvar inom den gemensamma
jordbrukspolitiken inom EU.

Vi saknar bemyndigande att vidta sanktioner i form av till exempel férbud och
foreldggande vid tillsyn enligt alkohollagen, men om vi misstianker en straffbar
overtrddelse inom tillsynsomradet kan vi gora en dtalsanmélan.



Andras myndigheters tillsynsansvar

Nar det géller hanteringen av alkohol har kommunerna och polisen ett
tillsynsansvar dver serveringsverksamhet och folkolsforsdljning. Konsumentverket
utdvar tillsyn 6ver marknadsforing av alkoholdrycker. Skatteverket utdvar tillsyn
over partihandel med spritdrycker, vin, starkol eller andra jista alkoholdrycker.

Tillsynsobjekt

Tillsynsobjekten ar huvudsakligen niringsidkare som tillverkar eller bedriver
partihandel med sprit och alkoholdrycker eller bedriver import, inforsel eller
handel med teknisk sprit eller alkoholhaltiga preparat. Aven offentliga
verksamheter som till exempel myndigheter, universitet och kommuner, som
hanterar varorna i sin verksamhet kan vara tillsynsobjekt.

Tillsynsaktiviteter 2020 enligt alkohollagen

Under 2020 planerar vi att bedriva proaktiv kontroll inom nedanstdende omraden.
Vi planerar dven att bedriva reaktiv kontroll vid behov utifran de underréttelser
som vi far in.

De resurser som vi planerar att avsitta for tillsyn enligt alkohollagen samt
anslutande forordningar och foreskrifter utgoér 1250 timmar.

Tillsyn éver anlitande av kontrollbolag

Den som séljer teknisk sprit som inte &r fullstdndigt denaturerad eller infor eller
importerar teknisk sprit som inte &r fullstdndigt denaturerad i storre omfattning 4n
1 000 liter i 16svikt vid ett och samma tillfalle ska anlita ett kontrollbolag.
Kontrollbolagets uppgift dr bland annat att kontrollera mottagande, forséljning,
urlastning, forvaring, lagerinventering och rapportering av den tekniska spriten.

Vi planerar att fortsitta vart arbete med att kontrollera att de verksamheter som
omfattas av kravet pa anlitande av kontrollbolag enligt foreskrifterna om teknisk
sprit uppfyller kravet. (6 § FOHMFS 2014:4)

Tillsyn 6ver sakerhetskrav for kosttillskott och tinkturer

Alkoholhaltiga preparat i form av kosttillskott och tinkturer som ska séljas till
konsumenter far inte ha en etanolhalt som &r hdgre 4n 60 viktprocent. Preparatets
Ovriga komponenter ska besta av en eller flera ingredienser som sa starkt paverkar
lukt, smak och férg att det s& langt som mojligt hindrar att preparatet anvénds pa
andra sitt dn det avsedda. Forpackningsstorleken far inte overstiga 50 ml. (15§
FoHMFS 2014:10).

Vi planerar att bedriva tillsyn over att verksamhetsutdvare som bedriver handel
med kosttillskott och tinkturer uppfyller de sédkerhetskrav som stalls.



Tillsyn och marknadskontroll enligt lagen
om tobak och liknande produkter

Det 6vergripande méalet med den svenska tobakspolitiken &r att minska allt
tobaksbruk och forhindra att unga borjar anvdnda tobak. Tobaksbruk har stor
negativ paverkan pé hélsan och ger upphov till stora kostnader for samhallet.

Beskrivning av tillsyns- och marknadskontrollomradet

Tobakens och nikotinets skadeverkningar kan minskas genom ett brett
forebyggande arbete samt tillsyn och marknadskontroll av tobak och liknande
produkter pd den svenska marknaden. Sparbarhetssystemet och
sakerhetsmérkningen av tobaksvaror syftar till att motverka illegal handel av
cigaretter och rulltobak som tillverkas i eller importeras till den inre marknaden.

Tillsyns- och marknadskontrollansvar och befogenheter

Vart tillsynsansvar nér det géller tobak och liknande produkter omfattar
produktkrav, rapporteringsskyldighet, miarkning och forpackning (inklusive
sparbarhet). Vi utévar marknadskontroll nir det géiller krav pa innehall och
utformning av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare. Vi dr d&ven nationell
handlédggare for sparbarhetssystemet och har dédrmed tillgéng till all data i
databassystemet.

I var tillsynsverksamhet far vi meddela de foreldgganden och férbud som behdvs
for att dessa bestaimmelser och anslutande forordningar och foreskrifter ska f6ljas
(7 kap. 9 och 12 §§ lagen om tobak och liknande produkter). Om vi konstaterar att
en produkt kan utgora en allvarlig risk for ménniskors hélsa far vi forbjuda att
produkten tillhandahalls till konsumenter pa den svenska marknaden, trots att
produkten uppfyller lagkraven (7 kap. 14 § lagen om tobak och liknande
produkter).

Andras myndigheters tillsynsansvar

Aven andra myndigheter har tillsynsansvar enligt denna lagstiftning. Linsstyrelser
och kommuner har till exempel ett tillsynsansvar 6ver handeln med dessa varor,
Konsumentverket utdvar tillsyn 6ver marknadsforingen och Livsmedelsverket har
visst tillsynsansvar dver snus.

Tillsyns- och marknadskontrollobjekt

Vi bedriver tillsyn och marknadskontroll mot tillverkare, importorer och
partihandlare av tobak och liknande produkter. Vid utgangen av ar 2019 fanns det
cirka 480 tillverkare och importdrer som hade rapporterat att de tillhandahéll, eller
hade for avsikt att tillhandahalla, cirka 21 500 tobaksvaror och likande produkter
pa den svenska marknaden. Nér det giller partihandel sé finns det 19 aktdrer med



ett 30-tal lageranlaggningar som deltar i leveranskedjan for tobaksvaror som slépps
ut pa den svenska marknaden.

Samverkan

Folkhilsomyndigheten samarbetar i sitt marknadskontrollsuppdrag med andra
marknadskontrollmyndigheter. Vi deltar ocksa vid marknadskontrollradets
sammantriden for kontinuerligt erfarenhetsutbyte och bredare samverkan med
Ovriga marknadskontrollmyndigheter. Vi deltar i olika internationella arbetsgrupper
och forum inom EU och Norden, till exempel Expert Group on Tobacco Policy,
Subgroups on Electronic Cigarettes and Ingredients, Traceability and Security
Features, dar fragor om tillsyn och marknadskontroll av tobak och liknande
produkter tas upp for diskussion.

Informations- och kommunikationssystem

For att fa kinnedom om farliga produkter anvénder vi EU-kommissionens
varnings- och informationssystem for produkter med allvarliga sdkerhetsbrister
(RAPEX) samt EU-kommissionens system for information och kommunikation for
marknadskontroll (ICSMS) i det 16pande marknadskontrollarbetet. Dér kan vi
ocksa halla oss uppdaterade om vad som hénder i andra medlemsstater. Vi
registrerar e-cigaretter och pafyllningsbehéllare som vi granskar i ICSMS.

Tillsyns- och marknadskontrollaktiviteter 2020 enligt lagen
om tobak och liknande produkter

Under 2020 planerar vi att bedriva proaktiv kontroll inom nedanstiende omraden.
Vi planerar dven att bedriva reaktiv kontroll vid behov utifran de underrittelser
som vi far in.

De resurser som vi planerar att avsitta for tillsyn och marknadskontroll enligt lagen
om tobak och liknande produkter samt anslutande forordningar och foreskrifter
utgdr 4000 timmar.

Karakteristisk smak

Cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak far inte tillhandahallas pa den
svenska marknaden efter den 20 maj 2020. Vi planerar att informera berérda
ekonomiska aktorer om forbudet och folja utvecklingen samt kontrollera
efterlevnaden av forbudet p4 den svenska marknaden (2 kap. 1 § lagen om tobak
och liknande produkter).

Markning och férpackning

Forpackningar till tobaksvaror ska uppfylla vissa krav nér det géller
hélsovarningar, sparbarhetsmirkning och siikerhetsmirkning. Aven elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare ska uppfylla vissa krav pa hilsovarningar. Det
finns dven krav pa medfoljande information. Vi planerar att utfora tillsyn over att



dessa méarkningar och forpackningar uppfyller de krav som stills i lagen samt
anslutande forordningar och foreskrifter (3 kap. 1-7 §§ lagen om tobak och
liknande produkter).

Spérbarhet

Styckforpackningar till cigaretter och rulltobak ska vara férsedda med en
sparbarhetsmérkning som gor det mojligt att identifiera, spara och sdka varorna
genom hela leveranskedjan. Vi planerar att utfora tillsyn 6ver att naringsidkare har
den utrustning som krévs for att registrera sin hantering av tobaksvaror och att de
har upprittat de register for de transaktioner de skapar, samt 6ver den information
om héndelser och ekonomiska transaktioner som rapporteras till databassystemet (3
kap. 8-11 §§lagen om tobak och liknande produkter).

Rapporteringsskyldighet

Tillverkare och importdrer av tobaksvaror ska ldmna uppgifter om ingredienser och
deras kvantiteter samt resultat av analyser avseende vissa tillsatser till
Folkhilsomyndigheten. De ska dven arligen ldmna in uppgifter om bl.a.
forséljningsvolymer.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare ska
anméla produkten till Folkhidlsomyndigheten. De ska &ven érligen ldémna in
uppgifter om bl.a. forsiljningsvolymer. Vi planerar att utfora tillsyn Gver att
rapporteringsskyldigheten fullgjorts (2 kap. 2, 6-7 och 9 §§ lagen om tobak och
liknande produkter).

Marknadskontroll avseende elektroniska cigaretter och pafyliningsbehéllare

Vi har ett sirskilt uppdrag for marknadskontroll av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare. [ uppdraget ingar att vervaka av marknaden med fokus pa
produktkrav som innehéll och utformning (7 kap. 16 § tobakslagen). Vi planerar att
utfora ldmpliga kontroller av produkters egenskaper genom dokumentkontroll och
fysisk granskning av produkter, om det dr lampligt.



Tillsyn enligt lagen om férbud mot vissa
halsofarliga varor

Haélsofarliga varor &r ett nationellt begrepp som inte har ndgon direkt motsvarighet
internationellt. Lagen (1999:42) om férbud mot vissa héilsofarliga varor anvinds
for att forhindra negativa konsekvenser frén substanser som har hélsofarliga
effekter och kan antas anvéndas i syfte att uppna berusning eller annan paverkan.

Beskrivning av tillsynsomradet

Folkhilsomyndigheten bevakar och utreder pa uppdrag av regeringen behovet av
kontroll av hélsofarliga varor for att begréinsa tillgéngligheten (férordning
2013:1020 med instruktion for Folkhilsomyndigheten). Arligen regleras 20-40 nya
psykoaktiva &mnen som hilsofarliga varor, som dérefter fors in i bilagan till
forordning (1999:58) om forbud mot vissa hélsofarliga varor.

Det finns svenska verksamheter som maste hantera hélsofarliga varor for
industriella och vetenskapliga andamél. Den anvindningen ska inte hindras,
samtidigt som riskerna for att &mnena avleds till missbrukséndamal ska minimeras.
Folkhilsomyndigheten har uppdraget att meddela tillstand till hantering av
hilsofarliga varor for berérda verksamheter.

Tillsynsansvar och befogenheter

Vi arbetar for god regelefterlevnad bland verksamhetsutovare som hanterar
hilsofarliga varor. Vart tillsynsansvar omfattar inforsel till landet; overlételse;
framstéllning; forvirv i dverlatelsesyfte; anskaffning, bearbetning, forpackning,
transport, forvar eller pa annat sddant sétt hanteras om varorna inte &r avsedda for
eget bruk; bjuda ut till férsiljning och innehav av hilsofarliga varor.

Vi har bemyndigande att vidta sanktioner i form av foreldggande och forbud dir
vite kan séttas ut (3¢ § lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor)

Tillsynsobjekt

Tillsynsobjekten utgors av néaringsidkare, myndigheter och andra aktdrer som for
vetenskapligt eller industriellt &ndamal hanterar héalsofarliga varor i sin verksamhet.

Tillsynsaktiviteter 2019 enligt lagen om férbud mot vissa
halsofarliga varor

Under 2020 planerar vi att bedriva reaktiv kontroll vid behov utifrén de
underréttelser som vi fér in.

De resurser som vi uppskattar att vi kommer att avsitta for tillsyn enligt lagen om
forbud mot vissa hélsofarliga varor samt anslutande forordningar och foreskrifter
utgor 50 timmar.



Uppfd6ljning

Varje ér ska de planerade tillsyns- och marknadskontrollaktiviteterna i foregaende
ars tillsyns- och marknadskontrollplan foljas upp. Uppfoljningen ingar som ett led i
en fortlopande process dir planering, genomforande, uppfoljning, utvirdering och
forbattring foljer pa och aterkopplar till varandra. De planerade tillsyns- och
marknadskontrollaktiviteterna kommer att f6ljas upp lopande i samband med
tertialuppfoljningen av Folkhédlsomyndighetens verksamhetsplan 2020 samt infor
rapporteringen till Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) i slutet
av mars 2021.

Med hjilp av uppfoljningen kan vi beddma resultat och effekter av de planerade
tillsyns- och marknadskontrollaktiviteterna for att stimma av om vi har uppnatt de
uppsatta malen i syfte att kunna utveckla och forbattra verksamheten. Vi kommer
att utvirdera resultatet av uppfoljningen och ta hinsyn till det nir vi upprattar 2021
ars tillsyns- och marknadskontrollplan.



Ordforklaringar

Alkoholdryck

Alkoholhaltigt preparat

Denaturering

Elektronisk cigarett

Foreskrifter

Grdnsoverskridande distansforsdljning

Hidlsofarliga varor

Import

Dryck med en alkoholhalt som
overstiger 2,25 volymprocent.
Alkoholdrycker delas in i spritdrycker,
vin, 61 och andra jésta alkoholdrycker.

Vara som innehaller mer dn 2,25
volymprocent alkohol och som inte ar
alkoholdryck eller teknisk sprit och
inte heller &r ett sddant lakemedel som
omfattas av ldkemedelslagen
(1992:859).

Ett eller flera &mnen stts till sprit,
eller en vara som innehaller sprit, for
att gora spriten eller varan otjénlig for
fortaring.

Produkt som kan anvéndas for att
konsumera nikotinanga via ett
munstycke, eller bestdndsdel av den
produkten, inbegripet en patron, en
tank och anordningen utan patron eller
tank.

Bindande regler som bestdmmer
myndigheters och enskildas
handlande.

Tillhandahallande av tobaksvaror,
elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehallare for forséiljning till
konsumenter i ett annat land &n det
land dér néringsidkaren har sitt site
eller sin affdrsverksamhet.

Amnen och beredningar som pa grund
av sina inneboende egenskaper medfor
fara for ménniskors liv eller hélsa och
som anvinds eller kan antas anvindas i
syfte att uppna berusning eller annan
paverkan och som inte omfattas av
annan lagstiftning.

Inférande av en vara fran ett land
utanfor EU.



Inférsel

Kontrollbolag

Marknadskontroll

Proaktiv kontroll

Pdfyliningsbehdllare

Reaktiv kontroll

Spérbarhetssystem

Sakerhetsméarkning

Inférande av en vara fran ett land inom
EU.

Foretag som kontrollerar vissa angivna
moment som anges i en myndighets
foreskrifter.

Nar myndigheter kontrollerar att
produkter motsvarar uppstillda krav,
till exempel sékerhetskrav, samt att
produkter dr mérkta pa foreskrivet sétt
och forsedda med nodvindig
dokumentation.

Pé forhand planerad tillsyn eller
marknadskontroll som bedrivs péa en
myndighets eget initiativ.

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

Tillsyn eller marknadskontroll som
initieras som en atgard utifran
information i form av tex
underréttelser som en myndighet far
in.

EU-gemensamt databassystem som
lagrar information om alla
tobaksvarors rorelser och ekonomiska
transaktioner. Systemet mdjliggor
Overvakning av tobaksvarors
leveranskedja (sparning) och kan
anvindas av myndigheter for att
faststélla flodet av en produkt
(sokning).

Markning som maéste finnas pé en
tobaksvaras forpackning for att den
ska fa sdljas och som ska innehalla
fem faststéllda dkthetsdetaljer och som
ska underlétta kontroll om en
tobaksvara dr dkta eller inte.



Teknisk sprit

Tillsyn

Tillsyns- och marknadskontrollobjekt

Sprit som dr avsedd att anvéndas for
tekniskt, industriellt, medicinskt,
vetenskapligt eller annat jamforligt
andamal 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 f6ljer av lagar,
forordningar och foreskrifter och som
vid behov kan leda till beslut om
atgirder som syftar till att dstadkomma
rattelse.

Produkter eller verksamheter som
omfattas av tillsyn och/eller
marknadskontroll.



Bilagor

Bilaga 1. Lagstod

foreskrifter om teknisk
sprit (FOHMFS 2014:4)

Folkhdlsomyndighetens
foreskrifter om
alkoholhaltiga preparat
(FOHMFS 2014:10)

Folkhdlsomyndighetens
foreskrifter om
statistiska uppgifter
avseende tillverkning
av alkoholdrycker och
partihandel med
spritdrycker, vin,
starkol och andra jasta
alkoholdrycker
(FOHMFS 2014:2)

foreskrifter och allmanna
rdd om karakteristisk
smak i cigaretter,
rulltobak och dess delar
samt tillsatser i vissa
tobaksvaror (HSLF-FS
2016:42)

Folkhalsomyndighetens
foreskrifter om
gransvarden och
matmetoder av tjdra,
nikotin och kolmonoxid
samt krav for laboratorier
vid verifiering av
maétningar (HSLF-FS
2016:43)

Folkhdlsomyndighetens
foreskrifter om
halsovarning och
rapportering av
ingredienser for

Omréde:  Alkohol Tobak och liknande Vissa hélsofarliga varor
produkter
Instruktion | Forordning Forordning (2013:1020) Forordning (2013:1020) med
(2013:1020) med med instruktion for instruktion for
instruktion for Folkhalsomyndigheten Folkhdlsomyndigheten
Folkhdlsomyndigheten
Lag | Alkohollag (2010:1622) | Lagen (2018:2088) om Lag (1999:42) om forbud mot
tobak och liknande vissa hélsofarliga varor
produkter
Produktsakerhetslagen
(2004:451)
Forordning | Alkoholférordning Forordning (2019:223) Forordning (1999:58) om férbud
(2010:1636) om tobak och liknande mot vissa halsofarliga varor
produkter
Forordning (2011:926)
om EU:s fﬁrordningar Produktsakerhetsforordni
om pris- och ngen (2004:469)
k leri
t.'nar nadsreglering av Forordning (2014:1039)
jordbruksprodukter
om marknadskontroll av
varor och annan
narliggande tillsyn
Forordning (EG) nr
765/2008 artikel 18.5 om
krav for ackreditering och
marknadskontroll i
samband med saluféring
av produkter)
Foreskrifter | Folkhalsomyndighetens | Folkhdlsomyndighetens Folkhalsomyndighetens foreskrifter

om undantag fran kravet pd
tillstdnd enligt lagen om férbud
mot vissa hélsofarliga varor
(FOHMFS 2014:3)




Omréde:

Alkohol

Tobak och liknande
produkter

Vissa hélsofarliga varor

ortprodukter for rokning
(HSLF-FS 2016:44)

Folkhalsomyndighetens
foreskrifter om
rapportering av
ingredienser i
tobaksvaror, 3rlig
rapportering om
marknadsundersdkningar
m.m. och utdkad
rapporteringsskyldighet
samt anmalan och
rapportering av nya
tobaksvaror (HSLF-FS
2016:45)

Folkhalsomyndighetens
foreskrifter om
utformning av
halsovarningar och
hélsovarningars placering
pé férpackning av
tobaksvaror (HSLF-FS
2016:46)

Folkhalsomyndighetens
foreskrifter om
sékerhetsmarkning p&
styckférpackningar med
tobaksvaror (HSLF-FS
2019:4)

Folkhdlsomyndighetens
foreskrifter om
egenkontrollprogram vid
forsaljning av
tobaksvaror, elektroniska
cigaretter och
péfyliningsbehallare
(HSLF-FS 2019:20)

Folkhdlsomyndighetens
foreskrifter om andring i
Folkhalsomyndighetens
foreskrifter

(HSLF-FS 2018:41) om
elektroniska cigaretter
och péfyliningsbehéllare
(HSLF-FS 2019:21)
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