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Sammanfattning av forslaget

For att hantera sarskilt farliga kemiska produkter pa ett satt som inte ar yrkesmassigt
krévs det enligt 7 § 1 forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska
organismer ett tillstand. Vidare galler enligt 9 § samma forordning att sarskilt farliga
kemiska produkter inom Sverige far dverlatas endast till den som yrkesmassigt ska
anvanda produkterna, den som har tillstand for sin hantering av produkterna eller den
vars hantering av produkterna omfattas av vissa angivna undantag. Vatskor till
elektroniska cigaretter och till pafyllningsbehallare for elektroniska cigaretter som
innehaller nikotin raknas under vissa forutsattningar som en sarskilt farlig kemisk
produkt som omfattas av de angivna bestdmmelserna. Detta foljer av 4 kap. 2 §
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och
biotekniska organismer.

Det angivna tillstandskravet och kravet pa att dverlatelse till privatpersoner bara far ske
om personen har ett sadant tillstand &r nationella bestammelser som Kemikalie-
inspektionen bedomer ar oférenliga med bestammelser om utslappande pa marknaden av
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare for elektroniska cigaretter i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2014/40/EU om tillndarmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsaljning av tobaksvaror och
relaterade produkter (tobaksproduktdirektivet). Kemikalieinspektionen foreslar darfor att
det avseende namnda produkter gors ett undantag fran kravet pa tillstand enligt 7 § 1
forordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer. Undantaget kommer
med stdd av bemyndigandet i 26 § 3 forsta stycket forordningen om kemiska produkter
och biotekniska organismer att regleras genom inférandet av en ny paragraf, 4 kap. 3 a §,
i KIFS 2017:7.

Problembeskrivning

Enligt 7 § 1 férordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer krévs det
tillstand for att hantera sarskilt farliga kemiska produkter, om hanteringen inte ar
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yrkesmassig. Av 7 § 2 samma férordning féljer att det ocksa kravs tillstand for att
yrkesmassigt overlata sarskilt farliga kemiska produkter.

Enligt 8 § samma forordning géller tillstandskraven i 7 § inte

- yrkesmassig overlatelse fran den som enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel har ratt att driva detaljhandel med lakemedel till konsument, eller

- produkter som omfattas av livsmedelslagen (2006:804), lagen (2006:805) om foder
och animaliska biprodukter eller ldkemedelslagen (2015:315).

Enligt 9 § i namnda férordning far sérskilt farliga kemiska produkter inom Sverige
overlatas endast till den som yrkesmassigt ska anvanda produkterna, har tillstand for sin
hantering av produkterna enligt 7 § eller vars hantering av produkterna omfattas av
undantagen i 8 8.

Vilka produkter som ska anses som sarskilt farliga kemiska produkter framgar av 4 kap.
2 8 KIFS 2017:7. Enligt den bestdmmelsen anses som sarskilt farliga kemiska produkter
bl.a. sddana produkter som vid klassificering och markning enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning
av amnen och blandningar (CLP-férordningen) tillhor faroklassen akut toxicitet i
farokategorierna 1, 2 eller 3 och som ska markas med faropiktogrammet Dddskalle med
korsade benknotor (GHS06) och signalordet Fara. Enligt bestimmelserna i CLP-
forordningen ska en blandning som innehaller nikotin i en viss halt klassificeras som
akut toxiska i farokategori 1, 2 eller 3. Sadana blandningar utgér i dag saledes en sarskilt
farlig kemisk produkt enligt 4 kap. 2 § KIFS 2017:7 och omfattas darmed av kravet pa
tillstand for icke yrkesmassig hantering och yrkesmassig éverlatelse i 7 § forordningen
om kemiska produkter och biotekniska organismer samt bestdimmelsen i 9 § samma
forordning om till vem sadana produkter far 6verlatas.

Till sadana blandningar som under ovan angivna forutsattningar ska anses som
tillstandspliktiga sarskilt farliga kemiska produkter, raknas vatskor till elektroniska
cigaretter och till pafyliningsbehallare for elektroniska cigaretter som innehaller nikotin
(nedan kallade e-vétskor). Harmoniserande bestammelser om bl.a. utslappande pa
marknaden av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare finns i tobaksprodukt-
direktivet. Av artikel 20 i tobaksproduktdirektivet framgar bl.a. att medlemsstaterna &r
skyldiga att sékerstalla att elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare slapps ut pa
marknaden endast om de inte innehaller véatska med en nikotinhalt som Gverstiger 20
mg/ml. Bestammelsen har genomforts i svensk ratt genom 6 § lagen (2017:425) om
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare (se prop. 2016/17:132 s. 29 f. och 85).
Den lagen har nu upphort att galla och bestdmmelsen har ersatts av 2 kap. 8 § lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter. Paragrafen motsvarar med redaktionella
andringar 6 § lagen om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare (se prop.
2017/18:56 s. 178). Enligt 2 kap. 8 § lagen om tobak och liknande produkter ansvarar
tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare for att
produkterna uppfyller de krav som foljer av foreskrifter om innehall och utformning som
har meddelats med stod av 11 kap. 6 § 2 samma lag. Elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare som inte uppfyller dessa foreskrifter far inte tillnandahallas
konsumenter pa marknaden. | 2 kap. 10 § forordningen (2019:223) om tobak och
liknande produkter anges att véatska som innehaller nikotin inte far innehalla mer nikotin
an 20 milligram per milliliter.
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Kravet pa tillstand for icke yrkesmassig hantering och yrkesmassig 6verlatelse av sadana
e-vatskor som under ovan angivna forutsattningar ska anses som sarskilt farliga kemiska
produkter dr ett nationellt krav. Nedan foljer en beddmning av tillstandskravets
forenlighet med reglerna om utsldppande av elektroniska cigaretter och
pafylliningsbehallare pa marknaden i tobaksproduktdirektivet.

Tobaksproduktdirektivet ar grundat pa artikel 114 i Férdraget om Europeiska unionens
funktionssatt (FEUF) och syftar darigenom till harmonisering men direktivet &r inte
fullharmoniserande, dvs. det &r inte avsett att reglera samtliga fragor om bl.a.
elektroniska cigaretter. Enligt artikel 24 i tobaksproduktdirektivet far medlemsstaterna
inte av skal som ror de fragor som regleras genom direktivet forbjuda eller begransa
utslappande pa marknaden av tobaksvaror eller relaterade produkter som uppfyller
kraven i direktivet. Av samma artikel och skélsats 55 i direktivet framgar dock att en
medlemsstat har ratt att behalla eller infora nationell lagstiftning som galler for alla
produkter som slapps ut pa den inre marknaden i fragor som inte regleras i direktivet,
forutsatt att lagstiftningen ar forenlig med FEUF och inte dventyrar den fulla
tillampningen av direktivet (se &ven EU-domstolens dom i mal C-547/14 [Philip Morris
1. Secretary of State for Health]). ”Inhemska forséljningsarrangemang” &r enligt skalsats
48 i direktivet ett exempel pa en fraga som inte regleras i direktivet.

Tobaksproduktdirektivet innehaller inga regler om vilka personliga kvalifikationer som
kravs for att fa 6verlata elektroniska cigaretter, pafyliningsbehallare och vétskor till
sadana. Inte heller regleras till vem produkterna far dverlatas. For fragor som inte
regleras i direktivet galler att medlemsstaterna far infora eller behalla nationella regler sa
lange de inte dventyrar den fulla tillampningen av direktivet. Huruvida ett sadant
nationellt tillstandskrav for yrkesmassig dverlatelse som finns i 7 § 2 forordningen om
kemiska produkter och biotekniska organismer och som omfattar e-vétskor paverkar
tillampningen av direktivet blir saledes en bedomningsfraga. Kemikalieinspektionen gor
bedomningen att det inte ar klart om tillstandskravet avseende yrkesmassig overlatelse ar
forenligt med tobaksproduktdirektivet och avvaktar i den delen resultatet av den 6versyn
av regleringen p& omradet som nu pagar (se kommittédirektivet Oversyn av vissa fragor
pa tobaksomradet, Dir. 2020:9).

Vad galler tillstandskravet i 7 § 1 férordningen om kemiska produkter och biotekniska
organismer avseende icke yrkesmassig hantering av sérskilt farliga kemiska produkter
och kravet i 9 § samma forordning pa att Gverlatelse till den som ska hantera
produkterna pa ett icke yrkesmassigt bara far ske om personen har ett tillstand enligt 7 §
eller om hanteringen omfattas av undantagen i 8 § gor Kemikalieinspektionen foljande
évervaganden. Tobaksproduktdirektivet reglerar inte vilka krav som kan stéllas pa den
som koper och anvander produkterna. Medlemsstaterna far darfor ha egna regler om
detta sa lange de inte dventyrar direktivets fulla tillampning. TillstAndskravet for icke
yrkesmassig hantering av sarskilt farliga kemiska produkter &r utformat sa att tillstand
enligt 12 § forordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer endast far
ges till den som &r Gver 18 ar och behover produkterna for ett konstnarligt, tekniskt,
vetenskapligt eller liknande andamal. Detta innebar en omfattande begransning av vem
som far hantera sérskilt farliga produkter pa ett satt som inte ar yrkesmassigt och saledes
ocksa av vem som far hantera sadana e-vatskor som utgor sarskilt farliga kemiska
produkter. Eftersom sarskilt farliga produkter enligt 9 § férordningen om kemiska
produkter och biotekniska organismer bara far 6verlatas till den som yrkesmassigt ska
anvanda produkterna, som har tillstand for sin hantering av produkterna enligt 7 § eller
vars hantering av produkterna omfattas av undantagen i 8 8§ i den férordningen innebér
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avgransningen av vem som icke yrkesmassigt far hantera produkterna i praktiken ett
betydande hinder mot forsaljning av sadana produkter till privatpersoner. Foljaktligen
begransas ocksa utrymmet for att salja e-vatskor innehallande nikotin i en halt om hogst
20 mg/ml som enligt tobaksproduktdirektivet ska tillatas pa marknaden. Kemikalie-
inspektionen beddmer mot denna bakgrund att den nuvarande tillstandsplikten for icke
yrkesmassig hantering och bestammelsen om att 6verlatelse till privatpersoner bara far
goras om dessa har ett tillstand for sin hantering hindrar utslappandet av e-vatska i den
angivna halten. Detta dventyrar direktivets fulla tillampning och medfor att
bestdammelserna dr oférenliga med direktivet.

Vad som anforts i det foregaende foranleder enligt Kemikalieinspektionens beddmning
foljande andringsbehov. Det behover goras ett undantag fran tillstandsplikten i 7 § 1
forordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer avseende icke
yrkesmassig hantering av e-vatskor innehallande nikotin i en halt om hdgst 20 mg/ml
och som vid klassificering och markning enligt forordning (EG) nr 1272/2008 tillhor
faroklassen akut toxicitet i farokategorierna 1, 2 eller 3. Undantaget innebér alltsa att
sadana e-vatskor kan anvéandas utan tillstand enligt Kemikaliemyndighetens foreskrifter i
enlighet med de villkor som géller enligt tobakslagstiftningen. Vidare behdver det goras
ett undantag fran bestammelsen i 9 § 2 forordningen om kemiska produkter och
biotekniska organismer om att sérskilt farliga kemiska produkter inom Sverige far
dverlatas endast till den som har tillstand for sin hantering enligt 7 § férordningen.
Undantaget innebér att sadana e-vatskor som utgor sarskilt farliga kemiska produkter
trots vad som ségs i 9 8 2 namnda forordning far verlatas till den som enligt det
foreslagna undantaget fran 7 § 1 samma forordning inte behover tillstand for sin
hantering. Undantaget behdver dock inte omfatta 9 § 1 eller 9 8 3 samma forordning. 9 §
1 avser ju 6verlatelse till den som yrkesmassigt ska anvanda produkterna, vilket det inte
ar fraga om har. 9 § 3 avser den vars hantering av produkterna omfattas av undantagen i
8 § samma férordning. Undantagen i 8 § tar sikte pa den som enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel har rétt att driva detaljhandel med lakemedel till
konsument och produkter som omfattas av livsmedelslagen (2006:804), lagen
(2006:805) om foder och animaliska biprodukter eller lakemedelslagen (2015:315). Inga
av dessa omstandigheter aktualiseras i fallet med icke yrkesmassig hantering av e-
vatskor innehallande nikotin i en halt om hogst 20 mg/ml.

Genom att begransa de n&mnda undantagen till e-vatskor — vatskor till elektroniska
cigaretter och till pafyllningsbehallare for elektroniska cigaretter som innehaller nikotin
— kan de inte tillampas pa vatskor eller blandningar som innehaller nikotin men som ska
anvandas for andra andamal. For att undantagen ska spegla vad som ér tillatet enligt
tobakslagstiftningen bedomer Kemikalieinspektionen att de bor begrénsas till e-vatskor
som har en maximal nikotinhalt om 20 mg/ml.
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Forslaget

Foreskrifter om andring i Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska
produkter och biotekniska organismer

Kemikalieinspektionen foreskriver med stod av 26 § 3 forsta stycket férordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer i fraga om Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om
kemiska produkter och biotekniska organismer att det ska inféras en ny paragraf, 4 kap. 3 a §, av féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.

3a§ Bestammelsernai7 81 och 9 § 2 forordningen
(2008:245) ska inte tillampas pa vatskor till
elektroniska cigaretter och till pafyllningsbehallare for
elektroniska cigaretter som innehaller nikotin i en halt
om hdgst 20 mg/ml.

| 4 kap. 3 § KIFS 2017:7 regleras andra undantag fran tillstandskraven i 7 och 9-14 §§
forordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer. Den bestdimmelsen
innehaller redan tre stycken. For att underlatta lasningen och i syfte att samla de nu
aktuella undantagen i en bestammelse foreslas att andringarna gors genom att en ny
paragraf, 4 kap. 3 a §, tas in i KIFS 2017:7. Paragrafen ar utformad pa samma sétt som
4 kap. 3 § forsta stycket, dvs. genom en hanvisning till relevanta bestdimmelser i
forordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer. Forslaget innebér att
vatskor som innehaller nikotin i en halt om hogst 20 mg/ml far hanteras utan sadant
tillstand som avses i 7 § 1 férordningen om kemiska produkter och biotekniska
organismer om hanteringen inte dr yrkesmassig och att bestdmmelsen i 9 § 2 ndmnda
forordning om att sadana vatskor bara far dverlatas till den som pa ett icke yrkesmassigt
satt ska hantera produkterna om han eller hon har ett tillstand for sin hantering enligt 7 §
inte ska tillampas. Vidare har hanvisningen till férordningen om kemiska produkter och
biotekniska organismer i den foreslagna paragrafen utformats enligt det sétt att gora
hanvisningar till svenska forfattningar som tidigare etablerats i KIFS 2017:7 och som
innebar att férordningars fullstandiga namn skrivs ut forsta gangen den namns i ett
kapitel och att den darefter bara omnamns som ”férordningen” foljt av forfattnings-
numret inom parentes.

Andringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2021.

Eftersom forslaget innebar att det gors ett undantag fran tillstandsplikten for icke yrkes-
massig hantering av e-vatskor som innehaller nikotin i en halt om hdgst 20 mg/ml &r det
inte fraga om ett nytt krav som Kemikalieinspektionen skulle kunna vara skyldig att
anmala till Kommerskollegium enligt 2 § forordningen (2009:1078) om tjanster pa den
inre marknaden. Det ar inte heller fraga om utformning av en ny teknisk regel utan
undantag fran en bestammelse som skulle kunna utgora en teknisk regel enligt 2 §
forordningen (1994:2029) om tekniska regler. Kemikalieinspektionen bedomer darfor att
forslaget inte omfattas av samrads- och underrittelseplikt enligt 5 och 6 §§ forordningen
om tekniska regler.
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Alternativa ldsningar

Enligt principen om lojalt samarbete som kommer till uttryck i artikel 4.3 i Férdraget om
Europeiska unionen (FEU) ska medlemsstaterna bl.a. vidta alla lampliga atgarder for att
sékerstélla att de skyldigheter fullgérs som foljer av fordragen eller av unionens
institutioners akter och avsta fran varje atgard som kan aventyra fullgérandet av
unionens mal. Det & mot den bakgrunden som principen om unionsrattens foretrade
framfor nationell ratt har vuxit fram i EU-domstolens praxis. Enligt EU-domstolens fasta
praxis innebar unionsréttens foretrade framfor nationell ratt - om det inte & mojligt att
tolka den nationella rétten sa att den Gverensstimmer med unionsratten - att en nationell
myndighet ar skyldig att underlata att tillampa en nationell bestammelse som, om den
tillampades, i det konkreta fallet skulle leda till ett resultat som strider mot unionsratten
(se EU-domstolens dom den 4 oktober 2018 i mal C-384/17, punkterna 57-58 och 61
med dar angiven rattspraxis).

Alternativet att inte gora nagon forandring alls av méjligheterna att gora undantag fran
nuvarande krav pa tillstand for icke yrkesmassig hantering av sarskilt farliga kemiska
produkter skulle innebdra att en bestdimmelse som ar oférenlig med unionsratten fortsatt
skulle vara tillamplig. Kemikalieinspektionen skulle da vara skyldig att underlata att
tillampa bestammelsen i fraga om e-vétskor som innehaller nikotin i en halt om hogst
20 mg/ml eftersom bestdmmelsen i denna del, enligt vad som redovisats ovan under
Problembeskrivning, strider mot tobaksproduktdirektivet. Om Kemikalieinspektionen i
stallet skulle fortsatta att tillampa namnda tillstandskrav skulle svenska staten kunna
riskera att Europeiska kommissionen inleder ett s.k. 6vertrddelseforfarande mot Sverige
som ytterst - om Sverige forlorar i domstolen och inte rattar sig efter domstolens dom -
kan medfora boter. Sverige kan ocksa bli skadestandsskyldigt gentemot enskilda och
andra medlemsstater som lidit skada till foljd av den felaktiga rattstillampningen.

Ett alternativ till att infora ett undantag fran tillstandskravet avseende e-vatskor som
innehaller nikotin i en halt om hogst 20 mg/ml &r att gora en andring i férordningen om
kemiska produkter och biotekniska organismer av sjalva tillstandskravet sa att det inte
galler sadana vatskor. En sadan losning ar mojlig men det framstar som mera
andamalsenligt att folja etablerad systematik pa omradet och, sasom nu foreslas, gora ett
undantag i Kemikalieinspektionens foreskrifter. Den omsténdigheten att Kemikalie-
inspektionen har bemyndigats att meddela foreskrifter om undantag fran tillstandskravet
talar ocksa for en sadan 16sning. Om Kemikalieinspektionen hade gjort beddmningen att
aven tillstandskravet i 7 § 2 forordningen om kemiska produkter och biotekniska
organismer avseende yrkesmassig Overlatelse ar oférenligt med tobaksproduktdirektivet
skulle man ha kunnat gora en &ndring i 4 kap. 2 § KIFS 2017:7 med innebdrd att e-
vatskor innehallande nikotin i en halt om hogst 20 mg/ml inte ska anses som sarskilt
farliga kemiska produkter. Men eftersom Kemikalieinspektionen menar att sadana
vatskor alltjamt ska anses som sarskilt farliga kemiska produkter och att undantaget bara
ska galla sadana vatskor som ska hanteras pa ett satt som inte ar yrkesmassigt ar det inte
mojligt att 16sa problemet genom en &ndring i 4 kap. 2 8 KIFS 2017:7.

Ett alternativt satt att utforma undantaget vore att i stéllet for att bara gora en hanvisning
till 78 1 och 9 § 2 férordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer
aterge dessa bestammelser i sin helhet och formulera undantagen i forhallande till detta.
Av hansyn till dels den nu gallande systematiken i 4 kap. 3 8 KIFS 2017:7, dels intresset
av att bestammelsen inte ska bli for omstandlig har Kemikalieinspektionen nu alltsa valt
den forstnamnda I6sningen. Skalen for en sadan utformning far i det har fallet anses



7(9)
Overvéga intresset av att tilldmparna kan hitta alla relevanta bestdmmelser i samma
forfattning.

Konsekvenser av forslaget

Vilka berors av forslaget?
Forslaget berér myndigheter, lansstyrelser, kommuner, enskilda och foretag.

De myndigheter som berors av forslaget & Kemikalieinspektionen i egenskap av
tillsynsmyndighet och lansstyrelserna i egenskap av tillstandsprovande myndigheter.
Kommunerna ansvarar for en del av tillsynen. Detta foljer av férordningen om kemiska
produkter och biotekniska organismer och miljotillsynsforordningen (2011:13). Av

7 kap. lagen om tobak och liknande produkter framgar att Folkhalsomyndigheten
ansvarar for tillsyn over skyldigheten att till myndigheten anmala elektroniska cigaretter
och pafyliningsbehallare som ska tillhandahallas konsumenter samt Gver kraven pa
produktutformningen, daribland att vatska som innehaller nikotin inte far innehalla mer
nikotin an 20 mg/ml. Av samma kapitel framgar att kommunerna ansvarar for tillsynen
éver forbudet mot att tillhandahalla sadana produkter som inte anmalts. Tillsynen dver
anmalningsskyldigheten, produktkravet och tillhandahallandeférbudet ber6rs emellertid
inte av det nu aktuella foreskriftsforslaget.

Enskilda berdrs ocksa av forslaget eftersom det fortsattningsvis inte kommer att kravas
tillstand for icke yrkesmassig hantering av e-vatskor som innehaller nikotin i en halt om
hogst 20 mg/ml.

Eftersom forslaget innebar att det kommer att vara tillatet att sélja e-vatskor innehallande
nikotin i en halt om hogst 20 mg/ml till icke yrkesmassiga anvandare utan att de behover
uppvisa tillstand for sin anvandning kan forsaljningen av sadana vatskor till foljd av
forslaget komma att 6ka. | praktiken bedéms foérséljningsékningen bli mycket begrénsad
eftersom tillstandskravet pa grund av att det bedomts sta i strid med EU-ratten inte
tillampats. De foretag som berdrs ar tillverkare, importorer och foretag som séljer
produkterna i detaljhandeln. Enligt EU:s webbportal (EU-CEG) till vilken tillverkare
och importorer av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare enligt tobaksprodukt-
direktivet ar skyldiga att lamna vissa uppgifter finns det enligt Folkh&lsomyndigheten -
som &r den myndighet som ansvarar for att 0vervaka marknadsutvecklingen for
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare - i ar omkring 291 féretag som har
registrerat produkter pa den svenska marknaden, varav 13 foretag ar svenska (fem
tillverkare och atta importorer). Av de svenska foretagen saljer tolv foretag bara e-
cigarettprodukter och ett foretag ar aterforsaljare av olika typer av produkter. Endast fem
av de svenska foretagen har anmalt nikotinhaltiga e-vétskor. Det ror sig om sma foretag
med ett fatal anstallda — det finns inga uppgifter om deras omséttning. De svenska
foretagen star for en mycket liten del av de produkter som registrerats pa den svenska
marknaden. Av de omkring 14 300 produkterna i registret kommer endast 170 produkter
fran svenska foretag, varav 43 utgor nikotinhaltiga e-vétskor. Forslaget berdr, som
tidigare namnts, &ven de foretag som séljer produkterna i detaljhandeln. Enligt uppgifter
fran Folkhalsomyndigheten finns det drygt 1 200 foretag i detaljhandeln som anmalt till
kommunerna att de séljer nikotinhaltiga e-vatskor men det finns inte nagon samman-
stalld information om forséljningsvolymen pa den svenska marknaden.
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Effekter for foretag
Forslagets effekter for berdrda foretag och konsumenter i praktiken att bli mycket
marginella, eftersom kravet pa tillstand for icke yrkesmassig hantering av e-véatskor
beddmits strida mot EU-ratten och i praktiken inte har tillampats. Den huvudsakliga
konsekvensen &r att en otydlighet i nuvarande reglering klargors.

Foretagens administrativa kostnader paverkas inte av forslaget. Aven om forslaget
medfor en lattnad for privatpersoner som fortsattningsvis inte kommer att behdva ansdka
om tillstand for sin hantering av e-véatskor innehallande nikotin om hogst 20 ml/mg sa
innebar forslaget inte nagon forandring av kraven pa foretagen att uppratta, éverfora
eller lagra uppgifter — den som yrkesmassigt vill 6verlata namnda véatskor behdver dven
fortsattningsvis ansoka om tillstand enligt 7 § 2 férordningen om kemiska produkter och
biotekniska organismer. Nagra andra kostnader eller ekonomiska effekter for foretagen
till foljd av den foreslagna regleringen har inte identifierats.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning bedoms inte vara nédvandiga.

Effekter for offentlig sektor

Forslaget kan, sasom konstaterats i det foregaende, forvantas medféra en mindre 6kning
av forsaljningen av e-vétskor med nikotin i den férut ndmnda halten till privatpersoner. |
nulaget omfattas sadana vatskor inte av tobaksskatt och forslaget paverkar darfor inte
statens skatteintékter. Behovet av tillsyn av tillstandskravet paverkas i praktiken inte av
forslagen, eftersom kravet beddmts strida mot EU-rétten och darmed inte tillampats.
Forslaget medfor enligt Kemikalieinspektionens bedémning sammantaget inte nagra nya
kostnader for den offentliga sektorn.

Effekter for enskilda

Som framgar ovan innebér forslaget att den som i fortsattningen dnskar hantera e-
vatskor innehallande nikotin i en halt om hogst 20 mg/ml som utgér sarskilt farliga
kemiska produkter pa ett icke yrkesmassigt satt - t.ex. konsumenter av elektroniska
cigaretter eller hobbytillverkare - inte langre behover ansoka om tillstand for det och
visa att han eller hon behdver produkten for ett konstnarligt, tekniskt, vetenskapligt eller
liknande andamal. Eftersom tillstandskravet i dag inte har tillampats forvantas den
foreslagna andringen inte medfora nagon storre 6kning av antalet inkdp av e-vatskor
med nikotin i den angivna halten. For dvrigt far de halsorisker som ar forknippade med
kop av sadana produkter anses ha beaktats vid tillkomsten av tobaksproduktdirektivet.

Ovriga effekter

Forslaget bedoms inte fa nagra effekter pa sysselsattning, miljo, integration, den
ekonomiska jamstélldheten, den kommunala sjélvstyrelsen eller férdelningspolitiken.

Forslagets forenlighet med EU-ratten

Forslaget syftar till att uppfylla de skyldigheter som Sverige har enligt tobaksprodukt-
direktivet. Bedémningen, sdsom redovisats ovan under Problembeskrivning, &r att det
nationella kravet i 7 § 1 forordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer
pa tillstand for icke yrkesmassig hantering av e-vatskor som innehaller nikotin i en halt
om hdgst 20 mg/ml och bestdammelsen i 9 8 2 samma férordning om begrénsning av till
vem Overlatelse far ske inte ar forenliga med tobaksproduktdirektivet.



9 (9)

Tidpunkt for ikrafttradande och behov av information

Tidpunkten for ikrafttradande maste séttas med hansyn till att tillracklig tid ges for
remissbehandling. Den nu foreslagna dndringen ar tdmligen begréansad till sin omfattning
och torde inte krava nagon langre tid att ta stallning till. Kemikalieinspektionen har
bedomt att en och en halv manads remisstid &r tillracklig. Givet den efterfoljande interna
beredningsprocessen beddms ikrafttradande kunna ske den 1 januari 2021.

Kemikalieinspektionen kommer vid ett genomférande av forslaget att behéva informera
om innehallet i &ndringen och ga ut med information till berérda myndigheter,
lansstyrelser och kommuner.
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