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OVERKLAGAT BESLUT

Folkhalsomyndighetens beslut 2025-03-20, se bilaga 1
SAKEN

Marknadskontroll av elektroniska cigaretter m.m.

FORVALTNINGSRATTENS AVGORANDE

Forvaltningsratten avslar éverklagandet.

YRKANDEN M.M.

Folkhalsomyndigheten beslutade den 20 mars 2025 att forbjuda Vape Stockholm AB att pa den sven-
ska marknaden sldppa ut vissa angivna elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare. Skalen for
beslutet framgar av bilaga 1 (bilagor till beslutet har utelamnats).

Vape Stockholm AB yrkar att beslutet ska dndras sa att bolaget ges ratt att saluféra produkterna. Bo-
laget anfor bl.a. att motsvarande produkter redan finns pa den svenska marknaden. Folkhdlsomyn-
digheten har gjort en felaktig klassificering av nikotinhalten i bolagets produkter. Myndigheten har
dven genom att publicera en artikel om beslutet pa sin hemsida skadat bolagets rykte. Bolaget har
alltid haft for avsikt att etikettera och markera produkterna pa det satt som kravs, men detta har inte
varit mojligt forran produkterna kommit bolaget tillhanda. Folkhdalsomyndigheten har inte fullgjort sin
utredningsskyldighet och har inte heller kommunicerat med bolaget. Myndighetens beslut strider mot
principen om objektivitet och forutsebarhet. Myndigheten kan inte aberopa ett e-postmeddelande fran
Europeiska kommissionens generaldirektorat for hdlsa och livsmedelssakerhet (GD Sante) som skick-
ades i juli 2025 till medlemsstaterna eftersom beslutet redan hade fattats da. Bolaget har sokt agera
korrekt och férhora sig om produkternas tillatlighet. Bolaget aberopar bl.a. ett tillsynsprotokoll.
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Folkhdlsomyndigheten anser att éverklagandet ska avslas.
SKALEN FOR AVGORANDET
- Forvaltningsrattens provningsram

Bolaget har riktat kritik mot Folkhalsomyndigheten avseende att myndigheten inte har fullgjort sin
utredningsskyldighet och kring myndighetens kommunicering och hantering av bolagets arende. For-
valtningsratten utovar inte tillsyn 6ver Folkhdalsomyndigheten. Vad bolaget har anfort i denna del foran-
leder darfor ingen atgard fran forvaltningsrattens sida. Det har inte heller kommit fram att det skulle
finnas sadana brister i utredningen som medfor att det finns skal att upphava det 6verklagade beslutet
pa formell grund.

- Fragan i malet

Fragan i malet ar om Folkhdlsomyndigheten har haft grund for sitt beslut att forbjuda bolaget att pa
den svenska marknaden sldppa ut vissa angivna elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare.

- Forvaltningsrattens bedémning

Av utredningen i malet framgar att det aktuella @mnet 6-metylnikotin har beskrivits som en syntetisk
alkaloid. Av artikel 2.19 i tobaksproduktdirektivet (2014/40/EU) framgar att med nikotin avses nikotin-
haltiga alkaloider. | lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter finns inte nagon egen defini-
tion av vilka alkaloider som omfattas av lagstiftningen (se dven prop. 2017/18:156 s. 54 f.). Utifran ett
antal forskningsstudier har det inte pavisats stora skillnader i inbindningen mellan nikotin och 6-metyl-
nikotin. Det finns dven indikationer pa att 6-metylnikotin kan vara mer beroendeframkallande an nikotin.

Forvaltningsratten konstaterar att varken tobaksproduktdirektivet eller den svenska lagen undantar
syntetiska alkaloider fran tillampningsomradet. Den aktuella substansen 6-metylnikotin ar strukturana-
log med nikotin. De studier som refererats i underlaget i malet ger inte stod for att 6-metylnikotin skulle
vara mindre beroendeframkallande an nikotin, snarare tvartom. Forvaltningsratten anser mot denna
bakgrund att produkterna omfattas av tobaksproduktdirektivet och lagen om tobak och liknande pro-
dukter. Forvaltningsratten ifragasatter inte att bolaget har sokt forhora sig om tillatligheten och klassifi-
ceringen av det aktuella @mnet innan produkterna forvarvades. Det ar dock ostridigt att tobaksprodukt-
lagstiftningens krav pa bl.a. produktanmalan inte har efterkommits av bolaget. Folkhdlsomyndigheten
har ddrmed haft fog for sitt beslut. Overklagandet ska darfor avslas.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns i bilaga 2 (FR-03).
Ann Linders

Radman

[Férvaltningsrattsnotarien] har varit foredragande.

Folkhalsomyndigheten Beslut Arendenummer 00835-2025
Enheten for tillsyn 2025-03-20
Mottagare
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Vape Stockholm AB

Marknadskontroll av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare

BESLUT

Folkhalsomyndigheten beslutar att forbjuda Vape Stockholm AB, organisationsnummer 559060-2446,
(Bolaget) att pa den svenska marknaden slappa ut elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
angivnai bilaga 1 (Produkterna). Beslutet géller endast de produkter som Tullverket beslutat att skjuta
upp frigérandet av och som framgar av bilaga 1”.

Detta beslut galler omedelbart.

BAKGRUND

Tullverket har den 3 mars 2025 inkommit till Folkhalsomyndigheten med en underrattelse, se bilaga 2.
Av underrattelsen framgar att Tullverket beslutat att skjuta upp frigérandet av Produkterna till och med
den 7 mars 2025. Orsaken till denna hantering var att det fanns misstanke om att Produkterna inte
atfoljdes av den skriftliga eller elektroniska dokumentation som krévs enligt relevant harmoniserad
unionslagstiftning, eller inte var markta i enlighet med sadan lagstiftning.

Produkterna befinner sig for narvarande hos UPS och har deklarerats for fri omsattning av Scandina-
vian Logistics Partners AB for Bolagets rakning.

Tillsammans med underréattelsen skickade Tullverket bilder pa Produkterna till Folkhdlsomyndigheten.

Folkhalsomyndigheten har den 4 mars 2025 skickat en begaran om yttrande till Bolaget. | sin begaran
har myndigheten kortfattat redogjort for sin utredning avseende 6-metylnikotin och bifogat Tullverkets
underrattelse.

Bolaget har den 10 mars 2025 inkommit med ett yttrande dar de bland annat ifrdgasatter Folkhal-
somyndighetens utredning om 6-metylnikotin och menar att de slutsatser som dras saknar solid veten-
skaplig grund.

Den 17 mars 2025 skickade Folkhalsomyndigheten den fullstandiga versionen av myndighetens utred-
ning till Bolaget. Bolaget har den 17 mars 2025 uppgett i ett e- postmeddelande till Folkhalsomyn-
digheten att de inte har nagra ytterligare kommentarer till sitt ursprungliga yttrande fran den 10 mars
2025.

SKAL FOR BESLUTET
- Réattslig reglering
- - Tobaksproduktdirektivet och svensk lag

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2014/40 av den 3 april 2014 om tillnarmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och férsaljning av to-
baksvaror och relaterade produkter och om upphavande av direktiv 2001/37/EG (hdadanefter tobak-
sproduktdirektivet) ar den harmoniserade regleringen av tobak och liknande produkter som galler i EU
och som har implementerats i Sverige genom lag (2018:2088) om tobak och liknande produkter samt
anslutande foreskrifter.
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- - Nikotin

Av artikel 2.19 tobaksproduktdirektivet framgar att definitionen av nikotin ar nikotinhaltiga alkaloider.
Regeringen har i prop. 2001/02:162 s. 12 angett att i artikel 2 i tobaksproduktdirektivet definieras 41
olika begrepp och foreteelser. Vid inforlivandet av markningsdirektivet gjorde regeringen bedémningen
att nagra sadana definitioner inte borde inforas i tobakslagen, eftersom innebdrden av dessa begrepp
ar val etablerade i svensk ratt. Regeringen gjorde samma bedomning vid inforande av lagen om tobak
och liknande produkter (se prop. 2017/18:156 s. 5455).

- - Marknadskontroll och tillsyn

Bestammelser om marknadskontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden finns i artiklarna
25-28 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknad-
skontroll och 6verensstammelse for produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och férord-
ningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (férordning (EU) 2019/1020).

Av artikel 28.2 forordning (EU) 2019/1020 framgar att om marknadskontrollmyndigheterna drar slut-
satsen att en produkt inte far slappas ut pa marknaden eftersom den inte éverensstammer med den
unionsratt som ar tillamplig pa produkten, ska de vidta atgarder for att forbjuda att produkten slapps ut
pa marknaden och krava att de myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 inte later produkten dverga
till fri omsattning. De ska ocksa krava att dessa myndigheter inkluderar féljande meddelande i tullens
databehandlingssystem och, i forekommande fall, pa den faktura som medféljer produkten och pa
ovriga relevanta atfoljande handlingar:

"Produkten uppfyller inte gallande krav - far ej overga i fri omsattning - forordning (EU) 2019/1020.”

Marknadskontrollmyndigheterna ska omedelbart fora in denna information i det informations- och
kommunikationssystem som avses i artikel 34.

Bestammelser om Folkhalsomyndighetens uppdrag att bedriva tillsyn och marknadskontroll finns i la-
gen (2018:2088) om tobak och liknande produkter (hddanefter LTLP). LTLP med tillhorande foreskrifter
genomfor

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och férsaljning av to-
baksvaror och relaterade produkter och om upphéavande av direktiv 2001/37/EG.

Enligt 7 kap. 19 a § LTLP ar Folkhdlsomyndigheten marknadskontrollmyndighet enligt férordning (EU)
2019/1020.

Av 7 kap. 19 ¢ § LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten far besluta de féreldagganden som behdvs for
att forordning (EU) 2019/1020 ska foljas.

Enligt 7 kap. 19 e § LTLP far Folkhdlsomyndigheten, nar den fattar beslut enligt 19 b eller 19 c §,
bestamma att beslutet ska galla omedelbart.

- - Produktanmalan
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Enligt 2 kap. 7 § LTLP ska tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehallare
till Folkhdlsomyndigheten anmala alla sddana produkter som de avser att tillhandahalla konsumenter
pa den svenska marknaden. En ny anmalan ska lamnas in for varje vasentlig andring av produkten. An-
malan ska lamnas in senast sex manader innan produkten ar avsedd att tillhandahallas konsumenter
pa marknaden. Anmalan ska dven goras nar produkten aterkallas fran marknaden av tillverkaren eller
importdren.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte tillhandahallas konsumenter pa den svenska
marknaden om en anmalan enligt forsta stycket inte har gjorts. Detsamma galler om anmalan inte
uppfyller de foreskrifter om hur anmalan ska vara utformad och vad den ska innehalla som har med-
delats med stdd av 11 kap. 6 § 1.

- - Produktkrav

Enligt 2 kap. 8 § LTLP ansvarar tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbe-
hallare for att produkterna uppfyller de krav som féljer av foreskrifter om innehall och utformning som
har meddelats med stdd av 11 kap. 6 § 2.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som inte uppfyller de foreskrifter om innehall och ut-
formning som har meddelats med stod av 11 kap. 6 § 2 far inte tillhandahallas konsumenter pa mark-
naden.

Av 2 kap. 9 § forordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter (hddanefter FTLP) framgar att
vatska som innehaller nikotin endast far tillhandahallas konsumenter pa marknaden i

1. andamalsenliga pafyllningsbehallare som inte 6verstiger 10 milliliter, eller

2. elektroniska engangscigaretter eller engangspatroner dar patronerna eller tankarna inte dverstiger
2 milliliter.

Av 2 kap. 10 § FTLP framgar bland annat att vatska som innehaller nikotin inte far innehalla
1. mer nikotin &n 20 milligram per milliliter,

2. vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en elektronisk cigarett eller pafyliningsbehallare
innebar en halsofordel eller minskade halsorisker,

3. koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande @mnen som ar forknippade med energi och
vitalitet.

- - Halsovarningar

Enligt 3 kap. 2 § LTLP ska forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare férses med
halsovarningar.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ansvarar for att forpack-
ningar till sddana produkter forses med halsovarningar.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyliningsbehallare saknar hdlsovarningar, far
produkten inte tillhandahallas konsumenter pa marknaden. Detsamma géller om héalsovarningarnainte
uppfyller foreskrifter om utformningen av varningarna som har meddelats med st6d av 11 kap. 7 §.

Av 3 kap. 9 § forsta stycket FTLP framgar att en hélsovarning enligt 3 kap. 2 § lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter ska ha foljande lydelse: "Denna produkt innehaller nikotin som &r ett
mycket beroendeframkallande @mne."
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Halsovarningen ska

1. aterges pa de tva storsta ytorna pa styckforpackningen och eventuella ytterférpackningar,
2. tacka 30 procent av ytorna pa styckforpackningen och eventuella ytterférpackningar,

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

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

5. vara placerad i centrum pa den reserverade ytan, och pa ratblocksformade forpackningar
och eventuella ytterférpackningar vara parallell med styckforpackningens eller ytterférpackningens
sidokant, och

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

Enligt 3 kap. 5 § LTLP ska styckforpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare in-
nehalla ett informationsblad.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare ansvarar for att styckfor-
packningar till sddana produkter innehaller ett informationsblad.

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyliningsbehallare saknar informations-
blad, far produkten inte tillhandahallas konsumenter pa marknaden. Detsamma galler om informa-
tionsbladet inte har det innehall och den utformning som foljer av féreskrifter som har meddelats med
stéd av 11 kap. 6 § 6.

Av 3 kap. 10 § FTLP framgar att ett informationsblad som avses i 3 kap. 5 § lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter ska innehalla uppgifter om

1. bruks- och foérvaringsanvisning for produkten med omnamnande om att produkten inte rekom-
menderas for ungdomar och icke- rokare,

2. kontraindikationer,

3. varningar som vander sig till specifika riskgrupper,
4. eventuella skadliga effekter,

5. beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

6. kontaktuppgifter till tillverkaren eller importoren och en juridisk eller fysisk kontaktperson inom Eu-
ropeiska unionen.

- - Innehallsdeklaration

Enligt 3 kap. 6 § LTLP ska forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare férses med
en innehallsdeklaration.

Tillverkare och importorer ansvarar for att forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyliningsbe-
hallare forses med en innehallsdeklaration.
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Om en forpackning saknar innehallsdeklaration, far produkten inte tillhandahallas konsumenter pa
marknaden. Detsamma géller om innehallsdeklarationen inte uppfyller de foreskrifter om innehall och
utformning som har meddelats med stdd av 11 kap. 6 § 7.

Enligt 3 kap. 12 § FTLP ska en innehallsdeklaration enligt 3 kap. 6 § lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter ska innehalla:

1. en forteckning over 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 forvara produkten utom rackhall for barn.

- Folkhalsomyndighetens bedémning

- - Nikotin

Folkhalsomyndigheten har granskat Tullverkets underrattelse och bilder pa Produkterna. Granskningen
av bilderna visar att Produkterna innehaller metatine som ar ett namn pa substansen 6-metylnikotin.
Myndigheten har gjort en utredning av substansen 6-metylnikotin och kommit fram till att den &r en
syntetisk framstalld alkaloid som &r strukturanalog till nikotin. Av myndighetens utredning framgar att
det finns studier som beskriver bindning och effekt av 6-metylnikotin i férhallande till nikotin.

| tobaksproduktdirektivet definieras nikotin som "nicotinic alkaloids”. | den svenska implementeringen
har detta Oversatts till “nikotinhaltiga alkaloider”. Folkhdlsomyndigheten anser att bestammelserna
har formulerats pa ett satt som gor att dven struktur- och egenskapsmassigt liknande nikotinanaloger
omfattas av definitionen nikotin.

Mot bakgrund av Folkhdlsomyndighetens utredning gor myndigheten bedémningen att substansen
6-metylnikotin ar en nikotinhaltig alkaloid och omfattas darfér av definitionen av nikotin enligt tobak-
sproduktdirektivet och dven LTLP. Detta innebar att Produkterna maste uppfylla kraven i tobakspro-
duktdirektivet och den svenska tobakslagstiftningen for att fa slappas ut pa marknaden.

- - Produktanmalan

Folkhalsomyndigheten har kontrollerat i EUCEG MS Reporting Tool om Produkterna var anmalda till
Folkhalsomyndigheten. Kontrollen visar att produktanmalan for de aktuella produkterna saknas. Pro-
dukterna har varken blivit anmalda av Bolaget, det vill saga importoren, eller tillverkaren. Detta strider
mot kraven pa produktanmalan enligt 2 kap. 7 § forsta stycket LTLP. Eftersom produktanmaélan saknas
gor Folkhalsomyndigheten bedomningen att produktanmalan till Produkterna inte har gjorts.

- - Produktkrav

Folkhdlsomyndigheten konstaterar att Produkterna har koncentration pa 5 % vilket motsvarar cirka 50
milligram per milliliter. Detta strider mot kravet pa att vatska som innehaller nikotin inte far innehalla
mer nikotin an 20 milligram per milliliter enligt 2 kap. 10 § forsta stycket punkt 1 FTLP.

- - Halsovarningar

Folkholkhdlsomyndigheten konstaterar att hdlsovarningar pa samtliga ytterférpackningar till Produk-
terna saknas darfor gor Folkhalsomyndigheten bedomningen att Produkterna inte uppfyller kraven
som framgar av 3 kap. 2 §
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LTLP. Halsovarningarna pa samtliga styckférpackningar till Produkterna uppfyller inte krav som
framgar av 3 kap. 9 § forsta stycket FTLP.

- - Informationsblad

Folkhalsomyndigheten konstaterar att informationsbladet i samtliga styckforpackningar till Produk-
terna saknar de uppgifter pa svenska som ska finnas med enligt 3 kap. 10 § FTLP. Darfor gor Folkhal-
somyndigheten bedomningen att Produkterna strider mot kraven som framgar av 3 kap. 10 § FTLP.

- - Innehallsdeklaration

Folkhadlsomyndigheten konstaterar att innehallsdeklaration pa férpackningar till Produkterna saknar
de uppgifter som kravs enligt 3 kap. 12 § FTLP darfor gor Folkhdlsomyndigheten bedomningen att
Produkterna strider mot kraven som framgar av 3 kap. 6§ LTLP och 3 kap. 12 § FTLP.

- Sammanfattning

Folkhdlsomyndigheten bedomer att 6-metylnikotin (metanine) ar en nikotinhaltig alkaloid som omfat-
tas av de krav som stélls pa elektroniska cigaretter i tobaksproduktdirektivet och dven LTLP for att fa
slappas ut pa marknaden. Folkhdlsomyndigheten bedomer att Produkterna inte uppfyller foreskrivna
krav nar det galler produktanmalan, produktkrayv, halsovarningar, informationsblad och innehallsdekla-
ration. Myndigheten bedomer med stod av artikel 28.2 férordning (EU) 2019/1020 att bristerna ar sa-
dana att Produkterna inte 6verensstammer med den unionsratt som ar tillamplig for Produkterna och
att de darfor inte far slappas ut pa den svenska marknaden. Mot denna bakgrund och med stéd av 7
kap. 19 ¢ § LTLP forbjuder Folkhdlsomyndigheten Bolaget att sldppa ut Produkterna pa den svenska
marknaden. Med stdd av 7 kap. 19 e § LTLP beslutar Folkhdlsomyndigheten att beslutet ska gaélla
omedelbart.

UPPLYSNING
Folkhalsomyndigheten upplyser harmed Bolaget om féljande.

Folkhalsomyndigheten kommer att begéra att Tullverket inte later Produkterna overga till fri omsat-
tning. Myndigheten kommer dven att begara att Tullverket inkluderar foljande meddelande i sitt data-
behandlingssystem och, i forekommande fall, pa den faktura som medfoljer Produkterna samt pa ovri-
ga relevanta atfoljande handlingar:

"Produkten uppfyller inte gallande krav - far ej overga i fri omsattning - forordning (EU) 2019/1020.”
OVERKLAGANDE
Beslutet kan Overklagas, se bilaga 3.

Beslut i detta arende har fattats av avdelningschefen Josefin P Jonsson. | den slutliga handlaggningen
har [enhetschefen] och [jurist 1] deltagit. [Jurist 2] har varit féredragande.

Bilagor:
1. Produkterna
2. Underrattelse TV-2025-07055

3. Hur man overklagar
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