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Bilaga S323E14

1 Bakgrund

Europeiska kommissionen har ratt att anta delegerade akter for att upphava eller bevilja undantag for
vissa tobaksprodukter, vilket framgar av artikel 7.12 och artikel 11.6 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/40/EU om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
tillverkning, presentation och forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphéavande
av direktiv 2001/37/EG (tobaksdirektivet).

Tobaksdirektivet har genomfdrts i Finland genom tobakslagen (549/2016) och forordningar som
utfardats med stéd av den. P& Aland genomférdes direktivet i landskapslag om (1978:52) om tobak
och relaterade produkter (2016/52).

| tobaksdirektivet har medlemsstaterna undantagits fran eller getts méjlighet att undanta vissa
kategorier av tobaksvaror fran vissa foérbud och krav enligt tobaksdirektivet.

Tobaksdirektivet

Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 (nedan det delegerade direktivet) angdende
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphéavande av direktiv 2001/37/EG (tobaksdirektivet) vad galler
upphavande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror, ska ha antagits i lag och offentliggjorts
senast 23.7.2023, med ikrafttradande 23.10.2023.

| riket har detta inforts i lagstiftningen per 16.2.2023, och trader i kraft 23.10.2023. Social- och
halsovardsministeriet har underrattat kommissionen om komplettering fér Aland lite senare.

1.1 Upphettade tobaksvaror

Definition

Tobak ar en av de mest halsofarliga produkterna fér manniskor. Tobaksanvandning ékar risken for
insjuknande i hjart-karlsjukdomar, cancersjukdomar, lungsjukdomar, diabetes typ Il med flera. Passiv
rokning okar ocksa risken for insjunkande. Barn ar speciellt kdnsliga for att utsattas mot passiv rokning
vilket i spadbarnsadldern aven kan leda till plotslig spadbarnsdod.

En upphettad tobaksprodukt ar en tobaksvara som upphettas, och inte forbréanns, som slapper ut
beroendeframkallande nikotin och andra kemikalier som inandas. Upphettningen sker genom en
enhet som antingen &r en extern upphettningskélla som angar nikotin och andra kemikalier fran
specifikt designade cigaretter eller en genom upphettad sluten kammare som angar nikotin direkt
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fran tobaksblad. Anvandaren inhalerar aerosolerna via ett munstycke.” Aerosolerna som produceras &r
giftiga for anvandaren och kan orsaka skada for den som passivt exponeras for amnena.

Bade nikotin och kolmonoxid ingar i tobaksrok. ECHA (European Chemicals Agency) klassificerar
nikotin som dodligt om det svaljs, i kontakt med huden och om det inhaleras och det ar giftigt for
vattenliv med langvariga effekter. Kolmonoxid klassificeras som en kemikalie som skadar organen vid
langvarig exponering, och som &r skadlig for foster.? Andra kemikalier som ingar i tobaksrok &r tjara
och mer &n 7000 antal kemiska féreningar av vilka minst 70 ar cancerframkallande.® Upphettad tobak
kan inte konstateras vara ofarlig for manniskan, da det i utslappen hittats karcinogena amnen.
Dessutom har det pavisats att minst 20 &mnen ar signifikant mer skadliga eller potentiellt skadliga
jamfort med referenscigarettens rok. Dartill forekommer kemikalier i upphettad tobak som inte finns i
en cigarett. Det finns dven studier som tyder pa att det kan vara mindre halsorisk med upphettad
tobak jamfort med rékning, vilket dock inte betyder att det ar ofarligt fér halsan.*

Att minska tobaksanvandning i hela samhallet gynnar hela befolkningens folkhalsa sammantaget.

WHO:s ramkonvention om tobakskontroll® ratificerades i Finland &r 2004 (FFS 1207/2004) och
ikrafttradande bifélls av lagtinget (AFS 2006:118, FordrS 27/2005 rd) i december ar 2004. Enligt
regeringspropositionen 106/2004 rd var det huvudsakliga syftet med ramkonventionen var att minska
tobaksrokning och att minska manniskors exponering for tobaksrok.® | ramkonventionen framgar
foljande detaljerade syften:

Price and tax measures to reduce the demand for tobacco, and

Non-price measures to reduce the demand for tobacco, namely:

. Protection from exposure to tobacco smoke;

. Regulation of the contents of tobacco products;
. Regulation of tobacco product disclosures;

. Packaging and labelling of tobacco products;

. Education, communication, training and public awareness;
. Tobacco advertising, promotion and sponsorship; and,
. Demand reduction measures concerning tobacco dependence and cessation.

The core supply reduction provisions in the WHO FCTC are contained in articles 15-17:
Illicit trade in tobacco products;
Sales to and by minors; and,

Provision of support for economically viable alternative activities.”

Landskapsregeringen har en malsattning avseende tobak och rékning vilket framgar av ANDTS-
politiska programmet. | detta program finns ett par malsattningar av vilka malsattning 3 stadgar att:

T World Health Organization. Heated tobacco products (HTPs) information sheet. 2020.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331297/WHO-HEP-HPR-2020.2-eng.pdf
2European Chemicals Agency. https://echa.europa.eu/sv/regulations/reach/understanding-reach
3Centers for diseases and prevention. Chemicals in Tobacco Smoke.
https://www.cdc.gov/tobacco/sgr/2010/consumer booklet/chemicals smoke/index.htm

4 World Health Organization. Heated tobacco products (HTPs) information sheet. 2020.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331297/WHO-HEP-HPR-2020.2-eng.pdf

> WHO. Who framework on tobacco control. 2003. Uppdat.2004,2005.

6 RP 106/2004 rd

" WHO. Who framework on tobacco control. 2003. Uppdat. 2004,2005. ISBN 978 92 4 159101 0, s. 5.
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Totalkonsumtionen av alkohol, tobak, narkotika, dopningspreparat och spel om pengar ska
minska. Det langsiktiga malet gallande tobak &r ett rokfritt Aland ar 2030 och ett tobaksfritt
Aland &r 2040.8

2 Huvudsakligt innehall

Direktiv 2014/40/EU andras i artikel 7.12 och artikel 11. Foljden &r att i tobakslagen behover inforlivas
bestammelser som innehaller en definition pa upphettade tobaksprodukter, och att upphettade
tobaksprodukter ingar i de bestammelser som omfattar forbud mot smaksattning och karakteristiska
dofter samt markning av tobaksvaror.

Grunden till férandring i direktivet ar att det i enlighet med tobaksdirektivet ska vara forbjudet att
slappa ut tobaksvaror med en karakteristisk smak och doft och tobaksvaror som innehaller
smaktillsatser pa marknaden “i ndgon av dess delar, sasom filter, papper, férpackningar, kapslar eller

eventuella tekniska detaljer som méjliggdr dndring av tobaksvarornas doft eller smak eller rékintensitet
i enlighet med artikel 7.1 och 7.7.

Enligt artikel 7.12 i direktiv 2014/40/EU &r andra tobaksvaror &n cigaretter undantagna fran férbuden i
punkterna 1 och 7. Andringen medfér att upphettade tobaksprodukter definieras och likstalls med
cigaretter och rulltobak som inte utgor “andra tobaksvaror” som ar undantagna forbud vilka faststallts
i artiklarna 7.1 och 7.7 i tobaksdirektivet. Inneborden av detta ar saledes att kapslar, filter och papper
inte far innehalla vare sig nikotin eller tobak samt att smaktillsatser eller karakteristiska smaker och
dofter inte far tillforas till upphettade tobaksprodukter.

Med en upphettad tobaksvara avses "...en ny tobaksvara som hettas upp for att producera ett utsldpp
som innehdller nikotin och andra kemikalier, som sedan inandas av anvindarna och som, beroende pad
dess egenskaper, dr en rékfri tobaksvara eller en tobaksvara for rékning.”™

Enligt tidigare skrivning i artikel 11.1 i direktiv 2014/40/EU har det varit mgjligt att undanta andra
produkter an cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa “frdn skyldigheten att forse varorna med
informationstexten i artikel 9.2 och de kombinerade hdlsovarningar som anges i artikel 10”. Artikel 11
ska nu andras sa att aven upphettade tobaksvaror ingar i de produkter som ska omfattas av
informationstext i enlighet med artikel 9.2 och kombinerade halsovarningar i artikel 10. Varje styck-
och ytterforpackning ska vara férsedda med allmanna varningar som anges i artikel 9.1 och en av de
varningstexter som finns i bilaga I. Dessutom ska rékavvanjningsinformation som asyftas i artikel 10.1
b, som en del av den allmdnna varningen.

Med anledning av ovanstaende direktivs implementeringstid ar det tvunget att inféra néamnda
bestammelser i lagstiftningen skyndsamt.

8 Alands landskapsregeringens alkohol-, narkotika-, dopnings-, tobaks- och spelpolitiska program 2022-2024, s. 36.
° Direktiv. Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100. Andringar av direktiv 2014/40/EU. Artikel 1. Artikel 7.12 ska
ersattas med foljande. 2 mom.
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3 Nulage

| dagslaget finns i landskapslag (1978:52) om tobak och relaterade produkter (2016/52), nedan
tobakslagen, bestdammelser som forbjuder férséljning av cigaretter, rulltobak, elektroniska cigaretter
och pafyliningsbehallare till vilka det tillsatts smak- och dofttillsatser. Dessutom &r det dven forbjudet i
enlighet med 5a § 3 mom. i den alandska tobakslagen att saluhalla tobaksprodukter med tillsatser i
enlighet med tobaksdirektivets artiklar 7.6 och 7.7.

6. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror som innehaller foljande tillsatser slapps ut pa marknaden:
a)Vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara innebér en hélsofordel eller minskade halsorisker.
b) Koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande amnen som ar forknippade med energi och vitalitet.

) Tillsatser som fargar utslapp

d) Tillsatser som underlattar inhalering eller upptag av nikotin, nar det galler tobaksvaror for rokning.

e) Tillsatser som &r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i oférbrand form.°

7. Medlemsstaterna ska forbjuda utslappande pa marknaden av tobaksvaror som innehaller smaktillsatser i
nagon av dess delar, sdsom filter, papper, forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som
mdojliggdr andring av tobaksvarornas doft eller smak eller rékintensitet. Filter, papper och kapslar far inte
innehélla tobak eller nikotin."

Angaende bestammelser om férpackningar som ska forses med halsovarningar ar deti 5 a och 5 b §§
a och b punkterna i tobakslagen faststéllt krav pa foljande:

Den som for saluhallande i landskapet tillverkar eller importerar tobaksprodukter eller relaterade produkter
ska tillse att

a) produkternas forpackningar med anvandande av dtminstone det svenska spraket ar forsedda med korrekt
information, utformning och hélsovarningar, varvid i riket med stéd av lag utfardade bestammelser om sadan
information, utformning och hélsovarningar ar tillampliga,

b) (2020/111) produkternas férpackningar ar férsedda med halsovarningar i form av text och bild,
information om rékavvédnjning samt i dverensstdmmelse med de i riket med stod av lag utfardade
bestammelserna om sadan markning,

Definition pa tobaksprodukter och relaterade produkter star att finna i 1 § i tobakslagen:

1) tobaksprodukter produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis bestar av tobak, dven genetiskt
modifierad sadan,

2) relaterade produkter i tobaksdirektivet avsedda elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med eller
utan nikotin samt értprodukter fér rékning?

0 Tobaksdirektivet artikel 7.6
" Tobaksdirektivet artikel 7.7
"2 Landskapslag (1978:52) om tobak och relaterade produkter (2016/52)
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Saledes saknas en tydlig definition pa upphettade tobaksvaror i lagstiftningen, och behéver darmed
definieras i lagstiftningen, och omfattas av bestdammelser pa samma satt som for cigaretter, rulltobak,
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare.

Vidare framgar det av tobaksdirektivet 2014/40/EU att produkter som slapps ut pa marknaden efter
19 maj 2014 (i enlighet med de definitioner som framgar av artikel 2 i detsamma direktivet) och inte
utgor ndgon av produktkategorierna cigaretter, rulltobak, piptobak, tobak for vattenpipa, cigarrer,
cigariller, tuggtobak, tobak for anvandning i nasan eller tobak fér anvandning i munnen ska anses vara
en ny tobaksvara i enlighet med artikel 14.™

4 Lagstiftningsbehorighet

Enligt 18 § 12 och 22 punkterna i sjélvstyrelselagen fér Aland (1991:71) har landskapet
lagstiftningsbehdrighet gallande hélso- och sjukvérd och néringsverksamhet, med de undantag som
foreskrivs i 27 § 24, 29 och 30 punkten.

| 27 § 30 punkten sjalvstyrelselagen framgar det att riket har lagstiftningsbehorighet i fraga om
"...framstdllning av gifter och faststdillande av deras anvindningsdndamal”, vilket sdledes omfattar
framstallning och faststallande av tobak och relaterade produkters anvandningsandamal. | enlighet
med 30 § 8 punkten i sjélvstyrelselagen ska landskapet genom landskapsregeringen skéta de
uppgifter som tillhér en riksmyndighet gallande framstallning och anvandning av halsofarliga
kemikalier.

Rikets kemikalielag &r tillampbar genom landskapslag (1990:32) om tillampning i landskapet Aland av
riksforfattningar om kemikalier. | rikets § 6 i kemikalielag (FFS 599/2013) framgar det att definitionen
pa kemikalier sker utgdende fran REACH- férordningen och CLP-férordningen.

Konsumentskydd hor till rikets lagstiftningsbehorighet enligt 27 § 10 punkten sjalvstyrelselagen.
Marknadsforing ar en del av konsumentskyddet vilket ingar i 2 kap. Konsumentskyddslag FFS 1978/38.

| frdga om utrikeshandel och handelspolitiska begransningar rérande in- och utférsel av varor
tillkommer lagstiftningsbehdrigheten riket enligt 27 § 12 punkten i sjalvstyrelselagen. Ratten till
begrénsningar i frdga om utrikeshandeln av andra orsaker &n handelspolitiska, ska emellertid, enligt
motiven till sjalvstyrelselagen (RP 73/1990 rd sid. 75), beddmas utgdende fran det rattsomrade som
atgarden i sakligt hdnseende narmast hanfor sig till. Till den del en landskapslag reglerar import ar
bestdmmelserna att hanfora till omradet for halso- och sjukvarden och saledes till landskapets
behdrighet enligt 18 § 12 punkten i sjalvstyrelselagen. | 1 § 6 mom. i tobakslagen framgar foljande:

Fragor om inforsel och grénsoverskridande distansforsaljning regleras i rikslagstiftning.

Vidare framgar foljande utredning i lagforslag till tobakslagstiftning:

> EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/40/EU
av den 3 april 2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphéavande av direktiv 2001/37/EG.
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Ratten till begransningar i fraga om utrikeshandeln av andra orsaker an handelspolitiska, ska emellertid, enligt
motiven till sjalvstyrelselagen (RP 73/1990 rd sid. 75), bedémas utgaende fran det rattsomrade som atgarden

i sakligt hanseende nérmast hanfor sig till. Till den del en landskapslag reglerar import &r bestammelserna att
hanfora till omradet for hélso- och sjukvarden och saledes till landskapets behérighet enligt 18 § 12 punkten i
sjalvstyrelselagen.™

5 Konsekvenser av lagstiftningsforslagen

Nedan presenteras de mdjliga konsekvenser som identifierats med anledning av att upphettade
tobaksprodukter infors i lagstiftningen med anledning av det delegerade direktivet (EU) 2022/2100.

5.1 Ekonomiska

Tobaksrékning och nikotinanvandning leder till 6kade risker att utveckla sjukdomar. Den ekonomiska
kostnaden som kan relateras till tobaksanvandning uppgar till ca 1,8 % av BNP i en internationell
jamforelse.’ Kostnaden for direkta och indirekta kostnader orsakade av rékning i Finland uppgick ar
2020 till ca 1,3 miljarder euro.™ Att minska tobaks- och nikotinanvandning leder i forlangningen till
forbattrad folkhalsa, en minskad sjukdomsbérda och en i férldngningen en minskad ekonomisk
samhallelig borda.

Det &r mojligt att en minskad inforsel och forsaljning kan paverka intakter for naringsidkare och
importorer av upphettade tobaksprodukter. Det ar dock oklart huruvida det i dagslaget forekommer
forsaljning och anvandning av upphettade tobaksprodukter i landskapet Aland.

5.2 Barn och unga

Att skydda barn och unga mot skadliga @mnen och att minska risken for att barn och unga inleder ett
nikotinberoende &r hogt prioriterat och i enlighet med ANDTS-programmet. Da upphettade
tobaksprodukter infors i lagstiftningen med samma krav som for cigaretter och andra relaterade
produkter regleras darmed mojlighet till inkdp och anvdndning. Vidare da forbud mot karakteristiska
smak- och/eller dofttillsatser dven blir gallande for upphettade tobaksprodukter kan det tankas att
attraktionskraften minskar och darmed &ven risken att en ung person anvander upphettade
tobaksprodukter.

' Lagférslag 10/2015-2016. Tobakslagstiftning.

> Goodchild,M., Nargis, N. och E.T. d'Espaignet .Global economic cost of smoking-attributable diseases.2017.
http://dx.doi.org/10.1136/ tobaccocontrol-2016-053305

16 Social- och hélsovardsministeriet. Utveckling av tobaks- och nikotinpolitiken. Atgardsférslag av arbetsgruppen 2023. 2023.
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/bitstream/handle/1.0024/164844/STM 2023 13 rap.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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5.5 Administrativa konsekvenser

Inforande av upphettade tobaksprodukter i lagstiftningen innebar ytterligare en produkt som kraver
overvakning. Den administrativa konsekvensen anses bli ringa, dd samma bestammelser kommer att
vara géllande for upphettade tobaksprodukter som for cigaretter och relaterade tobaksprodukter.

Overvakningen angéende att produkter féljer de bestammelser som regleras av tobakslagstiftningen
handhas av AMHM (Alands miljé- och halsoskyddsmyndighet). Ansvaret fér att de importerade
produkterna foljer bestdmmelser om allménna varningstexter ar dock hos importéren av varorna.
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Bilaga S323E14

Bilaga 1 Checklista — behdvs ny lagstiftning?

1. Vem eller vilka kraver en férandring?
Finns det ett EU-eller internationellt perspektiv pa fragan?

Inférande av upphettade tobaksprodukter lagstiftningen regleras av EU-direktiv, och dr sdledes tvunget att
inféra i lag.
2. Vilket ar malet?

Finns det konflikter mellan olika mal?

Malet dr att i lagstiftningen inféra samma begrénsningar for upphettade tobaksprodukter pG som for
cigaretter. Mdlet dr i linje med landskapsregeringens ANDTS-program.

3. Ar underlaget tillrackligt?
Behovs tillaggsutredning?

Underlaget dr tillrdickligt. Ytterligare material och véigledning kan sékas i rikspropositionen 304/2022.
Direktiv (EU) 2022/2100 dr tydligt angdende vilka bestimmelser som ska revideras i lagstiftningen.

4. Vad hdander om man inte gér nagonting alls?
Blir problemet storre och mer akut?

Sanktioner kan riktas mot Aland av EU om inte upphettade tobaksprodukter inférs i lagstiftningen i enlighet
med uppdaterade artiklar, { enlighet med det delegerade direktivet.

5. Vilken utveckling av sarskild betydelse for fragan kan véantas inom den narmaste tiden? Hur paverkas
problemet?

6. Nar behovs atgarderna?

Ar behovet av &tgarder tillfalligt?

Atgdrderna behévs i bradskande ordning. Behovet av lagstiftningsféréndring dr varaktigt.

7. Berdr arendet regeringsprogrammet eller utvecklings- och hallbarhetsagendan?

Betrdffande utvecklings- och hadllbarhetsagendan kan minskad tobaksanvéindning sammankopplas till mdl 1,

vilmdende mdnniskor vars inneboende resurser vixer. Minskad tobaksanvéndning frimjar den fysiska hdlsan
hos ménniskor.

8. Kan alternativa styrmedel anvandas?
Maste frdgan regleras genom lagstiftning med stéd av grundlagen eller sjalvstyrelselagen?
Gar det att atgarda problemet genom samhallsinformation, avtal, allmanna rdd/rekommendation eller
anvisningar?
Nej
Om checklistan visar att det finns ett behov av ny lagstiftning ska en lagstiftnings-

promemoria skrivas och forankras politiskt (se nasta sida). Kontakta lagberedningen om
du har fragor kring checklistan
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Bilaga 2 LAGSTIFTNINGSPROMEMORIA -INNEHALL

Bilaga 2 Lagstiftningspromemoria - Innehall

Den fristdende lagstiftningspromemorian ska innehalla foljande uppgifter

[

Bakgrund till behovet av ny lagstiftning.

En beskrivning av det huvudsakliga innehallet i den forslagna
lagstiftningen.

Forslagets konsekvenser.

De konsekvenser som ska framga ar
[V ]ekonomiska konsekvenser

[V Jadministrativa konsekvenser
Dmiljdkonsekvenser

D jamstalldhetskonsekvenser

@ konsekvenser for barn (under 18 ar)

Djémlikhetskonsekvenser

Enligt landskapslagen (2005:66) om férhindrande av diskriminering i landskapet Aland ska
diskriminering pa grund av etnisk tillhérighet, religion eller annan 6vertygelse, funktionshinder,
alder eller sexuell laggning eller annan darmed jamférbar omstandighet forhindras.

Dkonsekvenser for sysselsattningen och arbetslivet

Dandra samhalleliga konsekvenser

D& konsekvenserna av ett forslag utreds kan andra sakkunniga inom framfor allt
landskapsforvaltningen konsulteras. Vagledning finns i justitieministeriets
anvisning om konsekvensbedémning av lagforslag.
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/80031

Lagstiftningsbehérigheten.

Hur ska konsekvenserna av lagstiftningen utvarderas och foljas upp?
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