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1. INTRODUKTION

1.1 Den 31 augusti 2022 publicerade Finlands social- och halsovardsministerium ett offentligt samrad om
det foreslagna genomforandet i nationell lagstiftning av ett delegerat direktiv om sa kallade uppvarmda
tobaksprodukter ("det delegerade direktivet") som antagits av Europeiska kommissionen (
"Kommissionen") den 29 juni 2022, andring av artiklarna 7 och 11 i tobaksproduktdirektivet (2014/40/EU)
("TPD").

1.2 Enligt utkastet till forslag som ar féremal for offentligt samrad ("utkastet till forslaget”) kommer den
finska tobakslagen 594/2016 av den 29 juni 2016 (“tobakslagen") att &ndras pa foljande satt:

a) En ny definition av "uppvarmda tobaksprodukter" ("HTP") skulle laggas till som ett nytt stycke 13a
under avsnitt 2 (Definitioner).

b) Punkt 1 i avsnitt 11 (Forbjudna tillsatser och ingredienser) skulle &ndras for att utvidga férbudet mot att
sdalja produkter med karakteristisk lukt eller smak (andra &n tobak) till att omfatta HTP; och



c) Punkt 7 i 11 § skulle andras sa att férbudet att salja komponenter som innehaller aromer utvidgas till att
aven omfatta HTP pd ett sddant satt att produktens lukt, smak eller rokintensitet kan andras.

1.3 Det delegerade direktivet antogs pa grundval av delegerade befogenheter som tilldelats
kommissionen i artiklarna 7.12 och 11.6 i TPD for att ta bort vissa undantag for etablerade kategorier av
tobaksvaror nar en "vasentlig férandring av omstandigheterna” intraffar. Férekomsten av denna
"vasentliga forandring av omstandigheterna” beror pa att kommissionen kan visa att vissa ekonomiska
fakta/forhallanden har intraffat, inklusive att marknadsandelen for HTP:er ar éver 2,5 % av den totala
forsaljningen av tobaksprodukter i EU. | en rapport som antogs den 15 juni 2022 havdar kommissionen
att den har faststallt att dessa ekonomiska fakta/forhallanden har intraffat.

1.4 Det delegerade direktivet ar for narvarande féremal for den erforderliga granskningsperioden av radet
och Europaparlamentet, som har forlangts till den 29 oktober 2022. Utkastet till férslag om &ndring av den
finska tobakslagen ar avsett att trada i kraft 11 manader efter ikrafttradandet det delegerade direktivets
kraft.

1.5 Nar det har tratt i kraft kommer det delegerade direktivet att: (i) skapa en ny produktkategori som inte
forutses i TPD, dvs. den for HTP; (ii) utvidga forbudet mot att karakterisera smaker (och aromamnen i
komponenter) till att omfatta den nyskapade kategorin HTP; och (iii) 6verlata beslutet till medlemsstaterna
om vilka forpackningskrav som ska tillampas.

2. UPPVARMDA TOBAKSPRODUKTER

2.1 HTP:er skilier sig mycket fran konventionella brannbara tobaksprodukter, sdsom cigaretter. Tobaken i
dessa produkter upphettas (inte branns), vilket ger en aerosol [ej r6k] som i allmanhet innehaller mycket
farre och lagre halter av giftiga @mnen &n konventionell cigarettrok.

2.2 Slutsatsen att HTP ar rokfria stods av domstolsdomar. Till exempel, i slutet av forra aret, drog
forvaltningsdomstolen i Braunschweig (Tyskland) slutsatsen att HTP:er ar rokfria eftersom de inte
involverar en forbranningsprocess (dom av den 23 september 2021). Den federala tyska
tillsynsmyndigheten dverklagade inte denna dom.

2.3 Den tyska domstolen kom till denna slutsats efter att ha beaktat expertutlatandet fran professor
Mitchell Smooke, en internationellt kdnd expert inom forbranningsvetenskap och professor vid Yale
University School of Engineering and Applied Science (en kopia av professor Smookes expertrapport
finns i bilagan [1]). Professor Smookes analys for domstolen forklarade att tobak endast antéands vid
temperaturer mellan 435 °C och 455 °C, langt 6ver driftstemperaturerna for uppvarmda tobaksprodukter
och att utan forbranning kan det inte finnas nagon "férbranningsprocess”. Professor Smooke forklarade
vidare for domstolen att en uppvarmd tobaksproduktsanordning fungerar i den sa kallade
"forantdndningszonen" dar temperaturen ar otillracklig for att resultera i antingen antandning eller
férbranning och darfér uppvarmda tobaksprodukter inte genererar rok. Professor Smooke klargjorde for
domstolen att material som varms upp till en "fortandningszon" och inte langre genomgar inte
"forbranning” eller en "férbranningsprocess"”.

2.4 Detta 6verensstammer med US Food and Drug Administrations ("FDA") otvetydiga slutsats att THP
inte involverar en férbréanningsprocess. | sitt nyligen godkédnda godkannande av marknadsforing och
forsaljning av en THP-produkt for den amerikanska marknaden (diskuteras ytterligare nedan), hanvisade
FDA till THP-enheten och relaterade férbrukningsvaror som faller inom underkategorin "icke-forbranda"
produkter. | beskrivningen av THP-forbrukningsartiklarna uppgav FDA att de "ar utformade for att vara
elektriskt uppvarmda for att frigéra nikotininnehallande aerosol och &r inte avsedda att férbrannas”. |
beskrivningen av THP-enheten observerade FDA att den "styrs elektroniskt for att uppratthalla ett
specifikt temperaturomrade som tillater generering av aerosol och férhindrar att temperaturer uppnas dar
forbranning kan intraffa.”



2.5 Potentialen for att minska tobaksskadorna hos HTP har erkants av flera folkhdlsomyndigheter,
inklusive US Food and Drug Administration ("FDA") och Public Health England. Till exempel har
amerikanska FDA godkant forsaljningen av en HTP pa den amerikanska marknaden p& grundval av att:

"Att godkanna dessa produkter fér den amerikanska marknaden ar lampligt for att skydda folkhalsan
eftersom, bland flera viktiga 6vervaganden, produkterna producerar farre eller 1agre nivaer av vissa gifter
an brannbara cigaretter."

2.6 | sin rapport fér 2018 drog Public Health England (“PHE”) slutsatsen att:

"Jamfort med cigaretter kommer uppvarmda tobaksprodukter sannolikt att utsétta anvandare och
askadare for lagre halter av partiklar och skadliga och potentiellt skadliga foreningar (HPHC).
Omfattningen av den konstaterade minskningen varierar mellan studierna.”

2.7 UK Committee on Technology (2017) , som granskade data for produkter som inte branner varme
(BAT:s iFuse-produkt och Philip Morris Internationals IQOS-produkt), fann en minskning med 50-90 % av
de skadliga och potentiellt skadliga foreningarna i aerosolen genereras av enheterna jamfért med roken
fran konventionella cigaretter. Den brittiska kommittén for teknik fann att "exponeringen fér oroande
foreningar vid anvandning av tobaksprodukter som inte branner varme minskar jamfért med den fran
konventionell cigarettrok. Det ar troligt att det finns en minskning av den totala halsorisken for
konventionella rokare som byta till varme-inte-branna tobaksprodukter.”

2.8 Enligt utkastet till forslag kan férbudet att sélja HTP med annan karakteristisk lukt eller smak an tobak
och av HTP-komponenter som innehaller aromer, minska sannolikheten for att HTP kommer att bli en
inkorsport for ungdomar att bli beroende av nikotin. Det ar dock olagligt att salja HTP till minderariga
ungdomar. Foljaktligen fortséatter befintliga skyddsatgarder for att forhindra minderariga tillgang till sddana
produkter och eventuella tobaks- eller andra nikotinprodukter att vara robusta. Som ansvarig tillverkare
stodjer BAT atgarder som forhindrar minderariga tillgang till tobak och nikotinprodukter. Vi stéder helt och
hallet lagar och forordningar som forbjuder forsaljning av THP till nagon under den lagliga minimialdern.

2.9 Enligt en nyligen genomford studie fran 2021 (Jones et al. 2021) finns det lite upptag av HTP bland
anvandare som aldrig har konsumerat tobak (d.v.s. aldrig tobaksanvandare). Studien drog slutsatsen att
"det finns lite upptag av [HTP] bland aldrig tobaksanvandare eller av exklusiv rokning bland ex-exklusiva
[HTP] anvandare, vilket tyder pa att gatewayeffekten av [HTP] ar forsumbar." Denna studie anvande en
rikstackande tvarsnittsundersokning av den allménna befolkningen i Japan 2019 for att bedéma
anvandningsmonster efter inforandet av HTP. Sammantaget antydde undersokningsresultaten att HTP
accepteras som ett langsiktigt alternativ till cigarettrokning. Befolkningsstudien pekar pa de minimis-
initiering av HTP-anvandning bland aldrig rékare (0,3%).

2.10 En annan japansk studie (Kuwabara et al. 2020) undersokte férekomsten av rokning och HTP-
anvandning bland hogstadie- och gymnasieelever. Studien fann mycket laga nivaer av HTP-anvandning
bland ungdomar, och den nuvarande anvandningen av HTP |&g pa 0,5 procent for hogstadiet och 0,9
procent for gymnasiet, medan endast 0,1 procent av hdgstadie- och gymnasieeleverna var dagliga
anvandare av uppvarmd tobak . Studien ar av sarskilt intresse eftersom Japan ar ett av de lander dar
HTP har funnits langst p& marknaden.

2.11 Federal Center for Health Education i Tyskland genomférde 2019 Drug Affinity Study, som
inkluderade fragor om konsumtion av cigaretter, HTP, vattenpipor (eller vattenpipor), e-cigaretter och e-
vattenpipor. Undersokningen tog ett urval av drygt 7 000 ungdomar och unga vuxna mellan 12 och 25 ar
med hjalp av datorstddda telefonintervjuer. Uppgifterna visade att under 2019 rokte totalt 7,2 % av alla 12
till 17-aringar, medan 83,0 % aldrig har rékt. Som jamférelse har endast 0,5 % av 12 till 17-aringar anvant
en HTP minst en gang och 0,1 % har anvant en HTP minst en gang under de senaste 30 dagarna.
Prevalensen av HTP-anvandning &r Iagre 4n anvandningen av vattenpipor (20,9 % anvant minst en gang;
7,7 % under de senaste 30 dagarna), e-cigaretter (14,5 % anvant minst en gang; 4,1 % under de senaste



30 dagarna), och e-pipor (11,0 % anvand minst en gang; 2,3 % under de senaste 30 dagarna) i samma
aldersgrupp.

2.12 Kort sagt, den pastadda grunden for utkastet till forslag — att HTP kan fungera som en inkorsport till
nikotinberoende for minderariga — ar varken motiverad eller bevisbaserad.

2.13 P& samma satt foreslar forslaget att det inte finns nagra bevis for att risken for tobaksrelaterade
sjukdomar eller exponering for skadliga &mnen i tobaksrok skulle minska avsevéart om rokare skulle byta
fran konventionella tobaksprodukter till HTP, och att det som en konsekvens av detta , rékare ar
osannolikt att gora en sadan forandring.

2.14 Ett antal vetenskapliga studier och 6versikter tyder dock pa att HTP &r en minskad risk jamfort med
konventionella tobaksprodukter.

2.15 UK Committee on Technology (2017) , som granskade data fér HTP (British American Tobaccos
glo™ iFuse-produkt och Philip Morris Internationals IQOS-produkt), fann en minskning med upp till 90 %
av de skadliga och potentiellt skadliga féreningarna i aerosolen som genereras av anordningarna jamfort
med roken fran konventionella cigaretter. Den brittiska kommittén for teknik fann att "exponeringen for
oroande foreningar vid anvandning av tobaksprodukter som inte branner véarme minskar jamfort med den
fran konventionell cigarettrok. Det &r troligt att det finns en minskning av den totala héalsorisken for
konventionella rokare som byta till varme-inte-branna tobaksprodukter.”

2.16 En studie av Caponnetto et al., (2018) som ar den forsta oberoende studien som undersoker
kolmonoxid i utandningsluften ("eCo") hos deltagare efter anvandning av tvd HTP:er, fann "inga eCO-
forhojningar under inhalationstestning med THPs [tobak") uppvarmda produkter] undersoks i nagon av
studiedeltagarna. Vara resultat 6verensstammer med resultat fran e-cigarettstudier saval som fran
tillverkare och oberoende data om THP."

2.17 Mallock N. et al., (2018) analyserade totala partiklar i HTP. Forfattarna fann att "nivaderna av stora
cancerframkallande &mnen minskar markant i utslappen av den analyserade HNB-produkten [varme-inte-
branna] i forhallande till de konventionella tobakscigaretterna och att 6vervakning av dessa utslapp med
hjalp av standardiserade maskinrokningsprocedurer genererar tillforlitiga och reproducerbara data som
tillhandahalla en anvandbar grund for att bedoma exponering och halsorisker for manniskor."

2.18 Nar det galler cancerpotens, indikerade en genomgang av befintliga studier av toxikologisk risk och
trolig daglig exponering att cancerrisken fran HTP &r mellan en och 10 % av cigaretter.

2.19 En systematisk genomgang av den peer-reviewed litteraturen om HTPs av Simonavicius et al.,
(2018) fann att "[flive RCTs [randomiserade kontrollerade studier] visade att byte fran att roka cigaretter
till att anvanda HnB signifikant minskar men inte eliminerar exponeringen till HPHC [skadliga och
potentiellt skadliga foreningar]."

2.20 En litteraturgenomgang av tillgangliga data om skillnaden i skadliga och potentiellt skadliga
bestandsdelar (HPHC) i konventionella cigaretter och THP-produkter, publicerad i juni 2021 drog
slutsatsen: "... alla 9 HPHCs (nio TobReg-prioriterade bestandsdelar) visade sig vara lagre i [ THPS]
jamfért med konventionella cigaretter.”

2.21 | juni 2021 drog en publicerad systematisk litteraturdversikt slutsatsen: "Var granskning tyder pa att
[THP]-produkter kan vara produkter med minskad risk fér kroniska sjukdomar, inklusive luftvags- och
hjart- och karlsjukdomar och cancer jamfort med traditionell rokning."

2.22 BAT peer-reviewed vetenskaplig forskning publicerad i tidskriften, Internal and Emergency Medicine,
i juli 2021 och september 2022 visar ocksa en betydande minskning av indikatorer pa potentiell skada
under sex manader och ett ar for rokare som byter till exklusiv anvandning av BAT:s gloTM HTP jamfort
med fortsatter att roka cigaretter. Studierna fann:



2.22.1 Att helt byta till glo resulterade i statistiskt signifikanta forandringar 6ver en rad biomarkdrer for
exponering (BoE) och biomarkdrer fér potentiell skada (BoPH), efter 180 dagar jamfért med att fortsatta
roka. For de flesta uppmatta biomarkérer liknade minskningarna hos personer som uteslutande anvande
gloTM de hos deltagare som slutade réka helt.

2.22.2 Betydande och varaktiga minskningar av BoE-nivaer efter 360 dagar for bade deltagare som bytte
fran rokning till THP-anvandning och deltagare som slutade roka, i manga fall & minskningarna av
samma storleksordning for bada grupperna. Forfattarna drog slutsatsen att deras "fynd, tillsammans med
kemiska och toxikologiska studier gjorda p& THP som anvands i denna studie, leder till slutsatsen att
rokare som annars skulle ha fortsatt att roka och istéllet helt 6vergar till att anvanda denna THP, kommer
att minska sin exponering tobaksrokgifter och som en f6ljd av detta ar rimligen sannolikt att de minskar
sjukdomsrisker jamfort med de som fortsatter att roka."

2.23 Bevisen tyder ocksa pa att HTP har bidragit till minskad rokprevalens i lander med ett mer flexibelt
regelverk for HTP. En Berenberg-analytikers rapport uppskattade att den totala japanska
tobaksmarknaden (inklusive cigaretter och tobaksvaror for THP) under 2017 minskade med drygt 2 %,
men inom det minskade cigarettmarknaden med 12,5 %, med balansen en tillvaxt pa THP-segmentet.
Analys av Cummings et al. (2020) fann ocksa att det fanns en femfaldig 6kning av den arliga procentuella
nedgangen i cigarettforséljningen i Japan efter inforandet av THP i slutet av 2015. Forfattarna sa:
"[bjmellan 2011 och 2015 var cigarettforsaljningen i Japan minskar i langsam men jamn takt. Men takten i
nedgéngen i cigarettforsaljningen accelererade fran och med 2016, vilket motsvarar introduktionen av
[THPs] pa marknaden."

3. DET DELEGERADE DIREKTIVET GAR UTANFOR OMFATTNINGEN FOR DE DELEGERADE
BEFOGENHETERNA

3.1 Tillamplig lag
3.2 Artikel 290.1 i EUF-fordraget foreskriver foljande (understrykning tillagd):

"En lagstiftningsakt kan till kommissionen delegera befogenhet att anta icke-lagstiftningsakter med allmén
rackvidd for att komplettera eller &ndra vissa icke vasentliga delar av lagstiftningsakten.

Malen, innehallet, omfattningen och varaktigheten for delegeringen av befogenhet ska uttryckligen
definieras i rattsakterna. De vasentliga delarna av ett omrade ska reserveras for lagstiftningsakten och
ska foljaktligen inte vara foremal for en delegering av befogenhet."

3.3 Enligt EU-domstolens réattspraxis ar ett element "vasentligt" i den mening som avses i artikel 290.1
andra meningen i EUF-fordraget om det kréver politiska val som faller inom EU-lagstiftarens ansvar, i att
det kréaver en avvagning av de motstridiga intressen som ar aktuella utifran ett antal bedémningar.

3.4 Genom att reglera en ny tobaksprodukt reglerar kommissionen ett "vasentligt element" och goér
olagligt politiska val.

3.5 Som anges i sjalva delegerade direktivet & HTP:er "nya tobaksprodukter" i den mening som avses i
artikel 2.14 i TPD, vilket innebar att de har slappts ut pa marknaden efter den 19 maj 2014. HTP:er kan
darfor inte betraktas som en av de befintliga "produktkategorier" i den mening som avses i artiklarna 7.12
och 11.6 i TPD (se nedan).

3.6 EU-lagstiftaren kunde inte lagligen ha delegerat till kommissionen befogenheten att reglera en ny
tobaksprodukt. Genom att gora sa skulle lagstiftaren ha delegerat befogenheten att reglera en ny produkt
som EU-lagstiftaren aldrig 6vervagde och som har en helt annan riskprofil &n de etablerade
tobaksproduktkategorierna. | alla analyser innebér detta politiska val som gar utdver de "icke-vasentliga
delarna" som skulle kunna hanteras genom delegerade akter.



3.7 Medlemsstaterna tog upp denna oro i Tobaksexpertgruppen nar kommissionen forst gjorde ett utkast
till det delegerade direktivet tillgangligt. Kommissionen svarade aldrig pa denna oro -- varken i
Tobaksexpertgruppen eller i motiveringen till det delegerade direktivet.

3.8 Det delegerade direktivet infor olagligt en ny "sarskild produktkategori"

3.9 Aven om det i princip vore mojligt for kommissionen att reglera en ny produkt med hjalp av en
delegerad befogenhet (vilket den inte &ar), gar den omtvistade atgarden utéver den befogenhet som
delegerats till kommissionen i artiklarna 7.12 och 11.6 i TPD .

3.10 Det delegerade direktivet lagger till en definition av "uppvarmd tobaksprodukt" i ett nytt stycke i
artikel 7.12 i TPD. Det &ndrar sedan reglerna for TPD i forhallande till denna nya kategori.

3.11 Emellertid ger artiklarna 7.12 och 11.6 i TPD endast kommissionen befogenhet att ta bort ett
undantag for befintliga produktkategorier. De ger inte kommissionen befogenhet att skapa en ny "sarskild
produktkategori. De ger inte heller kommissionen befogenhet att sedan reglera den nya produktkategorin
for 27 medlemsstater utan ingripande av europeiska eller nationella parlament. Dessutom skulle ett
sadant bemyndigande vara omdjligt och olagligt eftersom artikel 168.5 i EUF-fordraget foreskriver att inte
ens EU-lagstiftaren kan harmonisera folkhalsopolitiken nar det géller tobak och alkohol.

3.12 | kommissionens motivering erkanns i huvudsak att det delegerade direktivet gar for langt
3.13 Forklaringen forklarar foljande (understrykning tillagd):

"Artikel 7.12 och artikel 11.6 i direktiv 2014/40/EU ger inte kommissionen utrymme for skonsmassig
beddémning utan ger den den tekniska uppgiften att faststélla om det har skett en véasentlig férandring av
omstandigheterna for en viss produktkategori, som ska leda till att forbudet mot utslappande pa
marknaden av tobaksvaror med karakteristiska smaker eller som innehaller aromer i ndgon av deras
komponenter eller som har vissa tekniska egenskaper, stracker sig till just den produktkategorin och att
medlemsstaternas mojlighet att bevilja undantag fran vissa markningskrav for den produktkategorin. Det
politiska valet att forbjuda utslappande pa marknaden av tobaksvaror med karakteristiska smaker, i syfte
att uppna en hog halsoskyddsniva, sarskilt for ungdomar, har redan gjorts av unionslagstiftaren i sjalva
direktiv 2014/40/EU (se aven skalen 19 och 26 i det direktivet)."

3.14 Det &r korrekt att artiklarna 7.12 och 11.6 inte ger kommissionen nagot utrymme for skonsmaéssig
beddmning utan endast den tekniska uppgiften att faststélla forekomsten av en vasentlig férandring av
omstandigheterna. Det ar ocksa korrekt att alla relevanta politiska val bér anses ha gjorts av lagstiftaren,
namligen att for vissa kategorier av befintliga tobaksvaror var en mindre restriktiv ordning majlig.

3.15 Detta bekréftas av skalen 19 och 26 till vilka kommissionens motivering hanvisas och som innehaller
foljande:

"(19) Med tanke pa detta direktivs fokus p& ungdomar bér andra tobaksprodukter an cigaretter och
rulltobak beviljas undantag fran vissa krav pa ingredienser sa lange som det inte sker ndgon vasentlig
forandring av omstéandigheterna i fraga om forséljning. volymer eller konsumtionsmonster for ungdomar.”

"(26) For tobaksvaror for rokning, andra an cigaretter och rulltobaksvaror, som huvudsakligen
konsumeras av aldre konsumenter och sma grupper av befolkningen, bor det vara mojligt att fortsatta att
bevilja undantag fran vissa markningskrav sa lange det inte sker nagra vasentliga forandringar av
omstandigheterna nar det galler forsaljningsvolymer eller konsumtionsmoénster for ungdomar. Markningen
av dessa andra tobaksprodukter bor folja regler som ar specifika fér dem. Synligheten av halsovarningar
pa rokfria tobaksprodukter bor sakerstéllas Halsovarningar bor darfor placeras pa de tva huvudytorna pa
forpackningen av rokfria tobaksprodukter. Nér det géller vattenpiptobak, som ofta uppfattas som mindre
skadligt &n traditionella tobaksvaror for rokning, bor den fullstdndiga méarkningsordningen galla for att
undvika att konsumenterna vilseleds."



3.16 | motiveringen och skélen 19 och 26 bekréftas att de delegerade befogenheterna handlar om ett
politiskt val av lagstiftaren att behandla vissa kanda produktkategorier mindre strikt an andra. Bortsett frn
cigaretter, rulltobak och vattenpiptobak ansags de aterstaende kategorierna som “framst konsumerade av
aldre konsumenter och sma grupper av befolkningen". Med tanke pa listan éver "séarskilda
produktkategorier" i artikel 2.14 a och det faktum att oral tobak &ar férbjudet i alla medlemsstater med
undantag for Sverige, ar det tydligt att lagstiftaren hade foljande i atanke: piptobak , cigarrer, cigariller,
tuggtobak och nasaltobak.

3.17 Lagstiftaren byggde sedan in en sdkerhetsventil om efterfragan skulle ga over fran cigaretter och
rulltobak till nAgon av dessa produktkategorier (d.v.s. piptobak, cigarrer, cigariller, tuggtobak eller
nasaltobak). En sadan delegerad befogenhet ar verkligen av rent "teknisk" natur, namligen att faststalla
om den "vasentliga forandringen av omstandigheterna” har intraffat i forhallande till nAgon av dessa
kategorier. Om sa ar fallet maste kommissionen ta bort undantaget for den kategorin.

3.18 Nar det galler en analys, att skapa en ny produktkategori som lagstiftaren aldrig 6vervagde och
sedan infora de strangaste reglerna for den kategorin trots dess lagre riskprofil gar utéver den "tekniska
uppgiften” att tillampa testet av vasentliga forandringar av omstandigheterna. Det innebar ocksa att man
utovar ett betydande omdéme och gor halsopolitiska val. Enligt kommissionens eget medgivande gar det
antagna delegerade direktivet darfor utdver sina befogenheter och bor darfor inte inférlivas med nationell
lagstiftning.

4. KOMMISSIONEN GER SIG SJALV BEFOGENHET ATT ANDRA LAGSTIFTNING GENOM ATT
PASTADDA "SAMMANFATTANDE FORANDRINGAR AV OMSTANDIGHETER"

4.1 Som namnts ovan antogs det delegerade direktivet p& grundval av delegerade befogenheter som
tilldelats kommissionen i artiklarna 7.12 och 11.6 i TPD att ta bort vissa undantag for etablerade
kategorier av tobaksvaror nar en "vasentlig forandring av omstandigheterna" intraffar. Forekomsten av
denna "vasentliga forandring av omstandigheterna” beror pa att kommissionen kan visa att vissa
ekonomiska fakta/férhallanden har intraffat. | en rapport som antogs den 15 juni 2022 havdar
kommissionen att den har faststéllt att dessa ekonomiska fakta/férhallanden har intraffat.

4.2 | kommissionens rapport dras slutsatsen att den "vasentliga forandringen av omstandigheterna" enligt
definitionen i artikel 28.2 i TPD har intréffat, inklusive att marknadsandelen for HTP:er ar dver 2,5 %,
namligen 3,3 %.

4.3 Denna rapport utger sig for att vara vetenskaplig och objektiv men ar tydligt utformad i syfte att hitta
de relevanta villkoren uppfyllda for att utidsa kommissionens delegerade befogenheter. Detta beror pa det
faktum att rapporten gor ett antal tvivelaktiga berékningar och datajusteringar for att stddja slutsatsen om
en marknadsandel pa 3,3 % pa "per stick"-basis. Rapporten namner dock inte ens den enkla méjligheten
att gora denna berakning baserad pa vikten av tobaksvaror som saljs p& EU-marknaden. Det namns inte
heller att marknadsandelstroskeln pa 2,5 % inte nas per vikt av den enkla anledningen att en HTP-pinne
innehaller mycket mindre tobak an de flesta andra tobaksprodukter (och endast ungefar halften av
tobaken i en cigarett). Som en fraga om enkel och okomplicerad matematik, innebér detta att
marknadsandelen for HTP matt i vikt kommer att vara drygt halften av marknadsandelen méatt med stick,
det vill sdga runt 1,6 % snarare an 3,3 % och langt under troskeln pa 2,5 %. Rapporten lamnar detta
onamnt i hopp om att ingen medlemsstat kommer att marka att kommissionen skapar befogenheter &t sig
sjalv genom en form av kreativ redovisning.

4.4 Att bedoma troskeln for marknadsandelar pa 2,5 % pa stickor krdver omvandling av vissa produkter
som inte finns i sticks till sticks, vilket leder till svarigheter och felaktigheter eftersom det kraver
anvandning av antaganden och flera datauppsattningar som alla sammanstalls pa olika grunder. Detta
resulterar i att jAmfora pplen med apelsiner. Att anvanda vikt skulle ha undvikit dessa problem. Viktdata
var ocksa latt tillgangliga i CEG-databasen, men kommissionen valde att anvanda sig av olampliga
omvandlingar snarare an en enkel bedomning baserad pa vikt.



4.5 | sin motivering papekar kommissionen att artiklarna 7.12 och 11.6 "inte ger kommissionen utrymme
for skbnsmassig beddmning utan ger den den tekniska uppgiften att faststélla om det har skett en
vasentlig forandring av omstandigheterna for en viss produkt kategori." Kommissionen har emellertid
olagligt skapat sig ett utrymme for skdnsmassig beddmning genom att anta ett olampligt "flexibelt"
forhallningssatt till den tekniska uppgift som den var skyldig att utféra.

5. UTKASTET TILL FORSLAG AR IRRATIONELLT OCH OPROPORTIONELLT

5.1 Oavsett de juridiska argument som namns ovan finns det helt enkelt ingen rationell grund for att
motivera férslaget. Forslaget férs fram (i) utan en konsekvensbeddmning av lagstiftningen. ii) i avsaknad
av bevis som stoder de féreslagna andringarna, inklusive bevis som visar att forslaget ar lampligt for att
framja folkhalsan och om det faktiskt skulle géra det. och (iii) trots det potentiella bidraget till att minska
tobaksskadorna som erbjuds av produkter med reducerad risk ("RRP"), sd&som HTP (som godkants av
ledande oberoende halsoexperter runt om i varlden).

5.2 Forslagets irrationella och oproportionerliga karaktar understryks ytterligare av féljande:

5.2.1 De foreslagna smakbegransningarna kommer att paverka vuxna rokare negativt och kommer
sannolikt att leda till oavsiktliga konsekvenser. BAT har bestéllt en expertrapport fran professor Sally
Satel, M.D. som lamnades in som svar pa Europeiska kommissionens Call for Evidence for the Tobacco
Product Directive / Tobacco Advertising Directive Evaluation (en kopia av professor Satels rapport finns i
bilaga [2]). Dr. Satel ar en lakare som specialiserat sig pa beroendepsykiatri och en forskare vid American
Enterprise Institute med expertis inom folkhé@lsopolitik, missbruk och skademinskning. Dr Satel beskriver
sina asikter om den roll som icke-brannbara angprodukter har for att minska tobaksskador. Hon tar upp
manga missuppfattningar om halsoriskerna och effektiviteten av icke brannbara angprodukter som
ersattning for rokning, inklusive vikten av smaker och potentiella oavsiktliga konsekvenser som kan
uppsta som svar pa ett smakforbud.

5.2.2 | sin rapport konstaterar professor Satel att en begrénsning av attraktionskraften for icke-brannbara
angprodukter genom att begransa smakerna kommer att paverka vuxna rokare — just den grupp som
dessa produkter ar avsedda for. Baserat p& den vetenskapliga litteraturen finner sadana rokare att
smaksatta icke-brannbara angprodukter ar mer tilltalande an de som har tobakssmak. Hon finner att en
begransning av tillgdngen p& smaksatta icke-brannbara angprodukter kommer att fa ett antal oavsiktliga
konsekvenser, inklusive att sddana anvandare aterupptar rokning eller vander sig till den oreglerade
svarta marknaden om deras foredragna smaker inte langre &r tillgangliga.

5.2.3 Att tillampa regler avsedda for brannbart pa HTP:er formedlar det missvisande budskapet att
riskerna forknippade med HTP:er &r desamma som de som &r forknippade med att konsumera brannbara
tobaksprodukter. Detta skulle ha effekten att avskracka rokare fran att byta till RRP. Dessa asikter stods
av professor Viscusi, den framstaende professorn i juridik, ekonomi och ledning vid Vanderbilt University
Law School, Nashville, USA och en kéand expert pa riskuppfattningar och hur de paverkar
konsumentbeteende (En kopia av professor Viscusis rapport finns pa Bilaga [3]). | sin rapport konstaterar
Viscusi att manga manniskor tror att upphettade tobaksprodukter ar lika skadliga eller mer skadliga an
cigaretter och att "[tror] att uppvarmda tobaksprodukter...ar mindre skadliga &n cigaretter &r positivt
korrelerade med anvandningen av dessa produkter. Respondenter som uppfattar uppvarmda
tobaksprodukter som mindre skadliga an cigaretter ar 15 % mer benagna att for narvarande anvanda
uppvarmda tobaksprodukter..." Han drar slutsatsen att "det ar mgjligt att de senaste regleringsinsatserna
som behandlar dessa alternativa produkter p& samma séatt som brannbara tobaksprodukter kan har till
och med 6kat graden av missuppfattning om obrannbar tobak och nikotinprodukter”. Som sadant ar det
bevisligen irrationellt att vidta atgarder som kommer att ha effekten att kvdva, och potentiellt eliminera,
anvandningen av alternativa tobaks- och nikotinprodukter med reducerad risk, och darigenom
uppratthalla anvandningen av farligare brannbara tobaksprodukter och undergrava deras potential for att
minska tobaksskador.



5.2.4 Forslaget kommer att hindra HTP fran att uppna sin potential for att minska tobaksskador. BAT har
bestallt en rapport fran professor Daniel P. Kessler, en anstalld professor vid Stanford Law School och
Stanford Graduate School of Business. Professor Kesslers rapport évervager, baserat pa tillgangliga
empiriska bevis, huruvida internationell folkhélsolag bér inféra tobaksliknande regulatoriska
begrénsningar eller direkta forbud mot férséljning av e-cigaretter och andra alternativa
nikotinleveranssystem (En kopia av professor Kesslers rapport finns pa Bilaga [4]). Professor Kessler
forklarar vikten av att implementera balanserad reglering for att tillata rokfria alternativ att uppna sin
tobaksreduktionspotential, och sager att "eftersom restriktioner pA ANDS [alternativa
nikotintillférselsystem] generellt 6kar rokningen - vilket leder till nettoskada fér befolkningen - t.ex.
begransningar bor antas forst efter analys for att sakerstalla att deras nettoférdelar, i termer av
skademinskning, dverstiger deras kostnader, i termer av att begransa tillgangen till ett beprévat verktyg
for att minska och sluta roka" och finner att "tillata forsaljning av ANDS med mindre -Stringenta regler,
standarder och skatter an CT [brannbar tobak] ar ett beprovat satt att uppna malet att forbattra folkhalsan
genom evidensbaserad tobakskontroll."

6. SAMMANFATTNING
6.1 Social- och halsovardsministeriet bor av ovan namnda skal inte anta forslaget.

6.2 Vi uppmanar starkt social- och halsovardsministeriet att beakta vara synpunkter pa forslaget och
valkomnar mojligheten att arbeta vidare med social- och halsovardsministeriet kring detta.
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