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Arende
Marknadskontroll av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

Beslut

Folkhélsomyndigheten forbjuder Instafill Ltd, (Bolaget) att tillhandahalla
elektroniska cigaretter angivna i bilaga 1 (Produkterna) till konsumenter pa den
svenska marknaden.

Folkhalsomyndigheten foreldgger Bolaget att senast 30 dagar efter beslutsdatum:
o aterkalla Produkterna fran den svenska marknaden och,

e informera de aterforséljare som tillhandahaller Produkterna om att aterkalla
Produkterna fran den svenska marknaden och

e informera Folkhalsomyndigheten om de atgarder som Bolaget vidtagit med
anledning av detta beslut.

Detta beslut géller omedelbart, &ven om det dverklagas.

Redogodrelse for drendet

Den 9 september 2024 inledde Folkhélsomyndigheten marknadskontroll mot
Bolaget med anledning av att Produkterna patraffats av myndigheten vid kontroll
av webhandel samt pa fysiska forsaljningsstallen. Syftet med myndighetens
kontroll &r att sakerstalla att de elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
som Bolaget tillhandahaller konsumenter pa den svenska marknaden uppfyller
gallande krav avseende produktanmalan, innehall och utformning.

Produkterna saljs i en styckforpackning markt Frunk5000 och tillhandahalls i 14
olika smaker. I styckférpackningen finns en elektronisk cigarett med en
pafylIningsbar tank pa 2 ml som &r fylld med nikotinvatska samt en separat
pafyliningshehallare som innehaller 10 ml nikotinvétska. Den separata
pafyliningsbehallaren satts ihop med den elektroniska cigaretten och innebér da att
den totala méngden nikotinvatska i elektroniska cigaretten blir 12 ml.
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Produkterna ar anmalda till Folkh&lsomyndigheten via EU-CEG MS Reporting
Tool. Produkterna har anmélts med separata anmalningar for den elektroniska
cigaretten och pafyliningsbehallaren. Bagge enheterna har anmaélts under kategorin
pafyliningsbehallare.

Folkh&lsomyndigheten informerade Bolaget den 9 september 2024 om att vatska
innehallandes nikotin enligt gallande regler endast far séljas i andamalsenliga
pafyllningsbehallare om max 10 ml eller i elektroniska engangscigaretter och
engangspatroner om max 2 ml.

Tilldmpliga bestammelser

Bestammelser om Folkhalsomyndighetens uppdrag att bedriva tillsyn och
marknadskontroll finns i lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter
(LTLP). LTLP med tillhoérande foreskrifter genomfor Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och férséljning
av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv
2001/37/EG (direktiv 2014/40/EV).

Av 7 kap. 19 a 8 LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten ar marknadskontroll-
myndighet enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av
den 20 juni 2019 om marknadskontroll och 6verensstammelse for produkter och
om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011 nar det galler produkter som omfattas av direktiv 2014/40/EU.

Av 7 kap. 19 b § LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten vid marknadskontroll
enligt férordning (EU) 2019/1020 har befogenhet

1. attenligt artikel 14.4 a-14.4 ¢ kréva att ekonomiska aktorer ska
tillhandahalla handlingar, specifikationer, data eller uppgifter,

2. attenligt artikel 14.4 d utféra oanmalda inspektioner pa plats och fysiska
kontroller av produkter,
att enligt artikel 14.4 e fa tilltrade till lokaler, mark eller transportmedel,
att enligt artikel 14.4 f inleda undersokningar pa eget initiativ,
att enligt artikel 14.4 g krdva att ekonomiska aktorer ska vidta lampliga

atgarder for att fa en bristande 6verensstammelse att upphora eller att
eliminera en risk,

6. attenligt artikel 14.4 h sjalv vidta atgarder,
7. att enligt artikel 14.4 j infOrskaffa, inspektera och demontera varuprover,
och

8. attenligt artikel 14.4 k krava att innehall pa ett onlinegranssnitt ska
avlagsnas, att en varning ska visas eller att atkomsten ska begréansas.

Av 7 kap. 19 ¢ § LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten far besluta de
forelagganden som behdvs for att forordning (EU) 2019/1020 ska foljas.
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Av 19 e § LTLP framgar att Folkhalsomyndigheten far, nar den fattar beslut enligt
19 b eller 19 c §, bestdamma att beslutet ska gélla omedelbart.

Av 2 kap 9 8 i forordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter (FTLP)
framgar att vatska som innehaller nikotin endast far tillnandahallas konsumenter pa
marknaden i

1. andamalsenliga pafyllningsbehéllare som inte dverstiger 10 milliliter, eller

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

| artikel 2 p. 16 i direktiv 2014/40/EU anges att en elektronisk cigarett ar en
produkt som kan anvandas for konsumtion av nikotinanga via ett munstycke, eller
bestandsdel av den produkten, inbegripet en patron, en tank och anordningen utan
patron eller tank. Elektroniska cigaretter kan vara avsedda for att anvandas endast
en gang eller vara pafyliningsbara med hjalp av en pafyliningsbehallare och en
tank, eller laddningsbara med engangspatroner,

Skalen for beslut

Endast elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som uppfyller kraven i
direktiv 2014/40/EU far slappas ut pa marknaden. Folkhalsomyndigheten
konstaterar att Bolaget har anmalt Produkterna for tillnandahallande till
konsumenter pa den svenska marknaden.

For att begransa de risker som ar forknippade med nikotin regleras hogsta tillatna
innehall av nikotinvatska for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare i 2
kap. 9 § FTLP. Vatskevolymen i elektroniska engangscigaretter eller
engangspatroner far inte Gverstiga 2 milliliter och i pafyliningsbehallare far
vatskevolymen inte 6verstiga 10 ml. Folkhalsomyndigheten konstaterar att
Produkterna tillhandahalls konsumenter pa den svenska marknaden med en
innehallskapacitet pa 12 ml, vilket innebar att dessa produkter darmed innehaller
mer vitska an den tilldtna mangden. Eftersom Produkterna inte uppfyller gallande
krav genom att innehalla mer nikotinvétska an vad som ar tillatet forbjuder
Folkhalsomyndigheten med stéd av 7 kap. 19 ¢ § LTLP Bolaget att tillhandahalla
Produkterna till konsumenter pa den svenska marknaden.

Folkh&lsomyndigheten finner att enbart ett forsaljningsforbud inte &r en tillracklig
atgard i detta fall. For att forbudet ska vara effektivt och for att begransa
Produkternas spridning maste Produkterna aterkallas fran den svenska marknaden.
Folkhélsomyndigheten forelagger darfor Bolaget att aterkalla Produkterna fran den
svenska marknaden. Det innebar vidare att Bolaget maste informera de
aterforsaljare som tillhandahaller Produkterna att aterkalla dessa fran den svenska
marknaden.

For att Folkhalsomyndigheten ska kunna kontrollera om Bolaget foljer detta beslut
ska Bolaget informera myndigheten om de atgarder som Bolaget vidtagit med
anledning av detta beslut.
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Overklagande
Beslutet kan dverklagas hos Forvaltningsrétten i Stockholm, se bilaga 2.

Beslut i detta &rende har fattats av enhetschefen Olga Caratier. | den slutliga
handlaggningen har juristen Saffa Efazat deltagit. Utredaren David Engstrand har
varit foredragande.

Enligt Folkhalsomyndighetens beslut

David Engstrand
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Bilagor:

1. Produkterna
2. Hur man 6verklagar
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Bilaga 1

Produkt

Frunk5000 Cherry
Ice, 14 mg/ml

Frunk5000
Blackcurrant Apple,
14 mg/mi

Frunk5000
Strawberry Ice, 14
mg /ml

Frunk5000 Lemon&
Lime, 14 mg/mi

Frunk5000 Banana
Ice, 14 mg/ml

Frunk5000
Blueberry Fusion 14
mg/ml

Frunk5000 Fresh
Mint Mojito 14
mg/ml

Frunk5000 Mix
Berry Fusion 14
mg/ml

Frunk5000 Mixed
Fruit 14 mg/ml

Frunk5000
Pineapple Ice 14
mg/ml

Frunk5000 Polar
Mint 14 mg/ml

Frunk5000
Raspberry
Lemonade 14 mg/ml

Frunk5000 Sour
Blue Raspberry 14
mg/ml

Produktanmald till Sverige i EU-CEG

09839-23-00049 /09839-23-00028

09839-23-00047/09839-23-00018

09839-23-00059/09839-23-00021

09839-23-00053 /09839-23-00017

09839-23-00052 /09839-23-00020

09839-23-00048/09839-23-00023

09839-23-00050/09839-23-00025

09839-23-00054/09839-23-00024

09839-23-00051/09839-23-00026

09839-23-00055/09839-23-00027

09839-23-00056 /09839-23-00022

09839-23-00057/09839-23-00019

09839-23-00058/09839-23-00030
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Frunk5000 09839-23-00060 /09839-23-00029
Watermelon lce 14
mg/ml
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Bilaga 2

Hur man dverklagar

Om ni ar missndjda med Folkhalsomyndighetens beslut kan ni 6verklaga det till
Forvaltningsratten i Stockholm.

Ett 6verklagande ska dock alltid skickas eller Iamnas till Folkhalsomyndigheten,
Box 505, 831 40 Ostersund.

Efter en provning om myndigheten sjalv ska &ndra sitt beslut, skickar
Folkhalsomyndigheten ert 6verklagande vidare till forvaltningsratten for prévning,
tillsammans med myndighetens beslut.

| dverklagandet ska ni ange vilket beslut ni 6verklagar, varfor ni anser att beslutet
ar fel och vilken andring ni vill ha. Ange dven Folkhalsomyndighetens
diarienummer.

For att ert 6verklagande ska kunna tas upp till prévning maste det ha inkommit till
Folkhalsomyndigheten inom tre veckor fran den dag ni fick ta del av beslutet. Om
sista dagen for dverklagandet infaller pa en I6rdag, sondag eller helgdag,
midsommar-, jul- eller nyarsafton racker det att skrivelsen kommer in féljande
vardag.

Overklagandet ska undertecknas av behorig firmatecknare med namnfértydligande,
adress och telefonnummer dér ni kan nas. Om ni anlitar ett ombud kan ombudet i
stallet underteckna 6verklagandet. Ombudet ska i sa fall aven skicka in en fullmakt
i original samt uppge sin adress och sitt telefonnummer.
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