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I egenskap av ombud' fér Philip Morris Products S.A. ("PMP”), fir vi hirmed overklaga
Folkhilsomyndighetens ("FHM”) beslut den 27 januari 2022, #rendenummer 02773-2020-9.2.1

(”Beslutet”) och anfora foljande.

1 YRKANDE

1. PMP yrkar att forvaltningsritten i Stockholm upphédver FHM:s Beslut och klassificerar
HEETS som en rokfri tobaksvara.

2 INLEDNING

2. Med HEETS har PMP introducerat en ny tobaksprodukt pa den svenska marknaden.
HEETS skiljer sig fran cigaretter pa ett flertal séitt, Cigaretter konsumeras genom att tindas
och dirmed forbrinna tobaken. HEETS konsumeras ddremot med hjélp av en innovativ
teknik genom uppvarmning, dvs. utan att det férekommer en forbrianningsprocess. P& grund
av frinvaron av en forbranningsprocess begrdnsas koncentrationen av skadliga och
potentiellt skadliga bestindsdelar i den aerosol som HEETS avger. 1 genomsnitt &r
koncentrationen av skadliga och potentiellt skadliga bestindsdelar i HEETS aerosol

begrinsad med 90-95 procent jamfort med cigarettrok.

3. 1 Sverige och inom EU kan en ny tobaksprodukt — sdsom HEETS — falla under nigon av

tva olika produktkategorier; (i) tobaksvaror for rokning eller (ii) rokfria tobaksvaror.

4, Definitionen av rokfria tobaksvaror framgér av artikel 2(5) i Direktiv 2014/40/EU°
(“Tobaksproduktdirektivet”), Definitionen av tobaksvaror for rékning framgar av artikel
2(9) Tobaksproduktdirektivet. Enligt Tobaksproduktdirektivet &r den avgbrande skillnaden
mellan kategorierna huruvida tobaksprodukten konsumeras genom en forbranningsprocess.
Det ska ocksd noteras att dessa tvd definitioner (och ddrmed produktkategorier) dr

Omsesidigt uteslutande.

5. PMP anmilde i juni 2017, via webbportalen ”EU Common Entry Gate” (EU-CEQG), tre
versioner av HEETS som nya tobaksprodukter for marknadsforing i Sverige. Dérefter har
PMP modifierat HEETS under 2018 och PMP har saledes anmilt ytterligare versioner av
HEETS. PMP har i samtliga anmilningar angett att HEETS ska klassificeras som en rokfti
tobaksprodukt. Skilet till detta &r att HEETS inte konsumeras genom en
forbranningsprocess i enlighet med artikel 2(5) Tobaksproduktdirektivet.* FHM har nu,

! Fullmakt och behérighetshandlingar, Bilaga |.

2 FHM:s Beslut, Bilaga 2.

3 Direktivets fullstindiga namn #r Direktiv 2014/40/Europaparlamentets och Radets direktiv 2014/40/EU av den
3 april 2014 om tillnédrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av Direktiv 2001/37/EG.

4 Aven om PMP limnade in en anmiilan avseende HEETS under 2017 s4 introducerades HEETS inte p den svenska

marknaden forrin majfjuni 2019,
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ndrmare fem ar efter den forsta anmilan av HEETS, genom Beslutet nekat HEETS
klassificeringen som en rokfri tobaksprodukt och har istéllet klassificerat HEETS som en
tobaksprodukt for rokning. I Beslutet har FHM dock inte visat att en férbrinningsprocess
. forekommer vid anvindandet av HEETS. FHM har ddrmed inte tagit hdnsyn till den klara
ordalydelsen i Tobaksproduktdirektivet och svensk tobakslagstiftning, utan har istéllet
fokuserat pd andra faktorer som saknar betydelse for klassificeringen av rokfria
tobaksvaror. Beslutet ar felaktigt och foljdverkningarna av Beslutet innebér patagliga

inskrankningar i PMP:s verksamhet p& den svenska marknaden.

Det ska betonas att *forbrinning” dr ett vilkint begrepp som innebér en process dér ett
dmne forstors genom eld. Processen involverar vanligtvis att ljus och vdrme frigors.
Definitionen av en forbrinningsprocess vilar pa vetenskaplig grund och den ar entydig och
okontroversiell. Forbranning forutsitter siledes en sjalvuppehéllande exoterm reaktion
(dvs. en kemisk reaktion dér virme avges), vilken ér beroende av tillforseln av en oxidant
(typiskt sett syre). Foérbrinningen frigdr energi, i regel i form av vdrme och ljus. Inget av
detta &r karakteristiskt vid anvéndningen av HEETS. HEETS konsumeras tvirtom genom
en endotermisk process (dvs. en kemisk reaktion som upptar virme frén sin omgivning).
En sidan process kriver konstant tillforsel av energi frén en utomstaende killa, Till skilinad
fran férbranning kraver uppvirmningen av HEETS inte forekomsten av syre och processen

absorberar snarare 4n frigr energi.

FHM har i Beslutet bortsett frin det avgorande kriteriet “konsumeras genom forbranning”
som framgér av Tobaksproduktdirektivet och svensk lagstiftning som implementerar
direktivet.> FHM har i huvudsak grundat Beslutet pd en rapport frin Institutet for
Miljémedicin ("IMM?) pa Karolinska Institutet ("IMM-rapporten™).® Det pistés felaktigt
i IMM-rapporten att det inte finns ndgon klar definition av begreppet *forbranning”. Istéllet
har IMM studerat sammansittningen av den aerosol som genereras vid anvdndandet av
HEETS och IMM har dérvid felaktigt pastatt att aerosolen &r att likstdlla med cigarettrok.
Detta #r inkorrekt. Denna felaktiga slutsats utgor trots detta grunden for FHM:s Beslut.

FHM har p& samma sitt forsokt rittfirdiga den felaktiga klassificeringen av HEETS genom
att hivda att termen “forbréinningsprocess” saknar en klar definition. Aven detta ir felaktigt.
Innebérden av forbranning r entydig saval i vetenskapliga som i allménna sammanhang,
FHM har inte ritt att bortse frén den klara ordalydelsen i Tobaksproduktdirektivet och lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter (Tobakslagen) samt FHM:s egna
foreskrifter. FHM bortser fran innebérden i begreppet “forbranning” i ett forsok att

asidositta de otvetydiga krav som foljer av den tillampliga lagstiftningen.

5 Hiribland FHM:s foreskrifter (HSLF-FS 2016:46) om utformning av hilsovarningar och hilsovarningars placering
pé forpackning av tobaksvaror (se 4 §).
¢ IMM-rapporten ges in som Bilaga 3.
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BAKGRUND

Beskrivning av HEETS

HEETS dr en specialdesignad tobaksplugg som sitts in i en batteridriven
uppvirmningsanordning (IQOS). 1 IQOS genomborras HEETS av ett elektroniskt
kontrollerat virmeblad, vilket producerar en inhalerbar aerosol som inneh&ller nikotin. Den
uppvirmda tobaken uppnir en maximal temperatur om ca 320 °C, vilket &r betydligt ldgre
dn den temperatur som krivs for att férbrinna tobak (se vidare avsnitt 5.3 nedan). Dérav

foljer att ndgon forbrinning inte sker vid konsumtion av HEETS.

Tobakspluggen i HEETS viger 320 gram, dvs. ungefar hilften av vad en genomsnittlig
cigarett viiger. Tobaken i HEETS produceras genom att mald tobak kombineras med vatten,
glycerin, guargummi, cellulosafibrer och vissa smakdmnen. Dérigenom skapas tobaksark,
vilka sedan krymps for att bilda smé pluggar som mojliggdr forbrukningen av den aerosol
som generas vid konsumtion av HEETS. Utdver tobakspluggen innehdller HEETS ett
biopolymerfilter, ett cellulosaacetatmunstycke och ett laminerat folicomslag med
aluminiumbeldggning mellan tobakspluggen och det yttre papperet for att forhindra
antiindning. Varje HEETS-plugg kan enbart anvédndas en ging. Man kan ta maximalt 14

stycken drag alternativt anvéinda HEETS i sex minuter.

1QOS-héllaren &r en sofistikerad batteridriven elektronisk virmebehéllare som i huvudsak
bestdr av det ovan nidmnda virmebladet och vissa elektroniska kretsar. Utéver sjilva
virmehallaren bestar IQOS av en separat laddningsenhet som behdvs for att ladda 1QOS.
1QOS ir tillganglig i olika versioner och designer, men den s.k. “heat-not-burn”-teknologin
som 1QOS bygger pa dr densamma for alla modeller. IQOS hogkvalitativa konstruktion
anvinds globalt och tillverkningen av IQOS har skett med kvalitetssikrande processer som
har granskats och godkints enligt den amerikanska myndigheten the U.S. Food & Drug
Administration ("’FDA”).

P& grund av det laminerade omslagspapperet med aluminiumbeldggning som omsluter
tobakspluggen i HEETS s8 kan HEETS, till skillnad frdn cigaretter, inte antdndas eller
rékas. Det giller dven vid felaktig anvéndning av HEETS. 1QOS-héllaren dr vidare
sikerhetsprogrammerad till att aldrig Gverskrida 350 °C. Antindningstemperaturen for
tobak #r betydligt hégre (mellan 435488 °C) 4n den temperatur som genereras vid
anvindning av HEETS/IQOS (se vidare avsnitt 5.3.1 nedan). Négon forbranning sker

séledes inte vid konsumtion av HEETS.
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Klassifikationen av HEETS som en rikfri tobaksvara i en internationell kontext

Som kommer att utvecklas nedan i avsnitt 4.2.2 provades klassificeringen av HEETS
nyligen i en tysk forvaltningsdomstol. Sammanfattningsvis konstaterade domstolen, i linje
med vetenskaplig konsensus, att ingen forbranning sker vid konsumtion av HEETS och att
HEETS dérfor dr en rokfri tobaksprodukt,

Vidare har amerikanska FDA beddmt att HEETS (tillsammans med 1QOS) genererar en
inhaleringsbar aerosol utan forbriinning. Som en del av FDA!:s godkénnande av forsiljning
av HEETS/IQOS till konsumenter i USA och det forhllandet att dessa produkter i
marknadsforingen uppgavs minska mingden skadliga och potentiellt skadliga

besténdsdelar jimfort med cigaretter anforde FDA foljande.

"The low temperature in the IQOS system (< 350 °C), the lack of an exothermic process, the
similar levels of [harmful and potential harmfil constituents] in the presence and absence of
oxygen, and the low level of nitrogen oxides in the aerosol of the IQOS system with Heaisticks
[HEETS] suggest that combustion does not occur in the IQOS system with Heatstick [HEETS]

when it is used as intended. There is sufficient evidence to support the following statement: The

1008 system heats tobacco but does not burn it.”" (Vér understrykning.)

Frigan om klassificeringen av HEETS har ocksa prévats i domstol i Nya Zeeland, varvid
det framgick att varken den Nya Zeeldndska motsvarigheten till FHM eller den Nya
Zeelindska domstolen definierade HEETS som en tobaksprodukt for rokning. Skalet till

detta var att varken antindning eller forbranning forekommer vid anvindning av HEETS 8
DEFINITION AV ROKFRIA TOBAKSVAROR

Tillimplig lagstiftning

Som anforts ovan giller detta mil tolkningen av begreppet “rokitia tobaksvaror”. Frégan i
malet & om HEETS é#r en rokfri tobaksvara — en fraga som ska avgoras i enlighet med

artikel 2 Tobaksproduktdirektivet.

Syftet med Tobaksproduktdirektivet 4r att underlitta handeln mellan medlemsstaterna p&
den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter.® Tobaksproduktdirektivet
harmoniserar medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande bl.a. definitionen av

olika typer av tobaksvaror och vilka krav som ska gélla for sidana varor.

? FDA, Scientific Review of Modifted Risk Tobacco Product Application (MRTPA), s. 21, Bilaga 4.

# District Court at Wellington, Ministry of Health v. Philip Morris (New Zealand) Ltd, mél nr CR1-2017-085-001107
[2018] NZDC 4478, Bilaga 5.

9 Skl (2)-(5), (15) och (21) i Tobaksproduktdirektivet. Se &ven prop. 2017/18:156 5. 47.




18.

20.

21.

22,

HAMMARSKIOLD 8

Lagstiftarens avsikt med Tobaksproduktdirektivet var séledes att motverka skillnader
mellan medlemsstaterna nér det giller lagar, forordningar och administrativa foreskrifter
om tillverkning, presentation och forséljning av tobak och relaterade varor. Sidana
skillnader utgér ett hinder for en vil fungerande handel och motverkar siledes den inre

marknadens funktion.'®

Tobaksproduktdirektivet &r implementerat i svensk lagstifining genom Tobakslagen,
tobaksforordningen (2019:223) och, savitt dr av intresse for detta mal, FHM:s foreskrifter
(HSLF-FS 2016:46) om utformning av hilsovarningar och hilsovarningars placering pa
forpackning av tobaksvaror. Foreskrifterna fran FHM innehéller en definition av rokfria
tobaksvaror som helt dverensstimmer med definitionen i Tobaksproduktdirektivet (se

avsnitt 4.2.1 nedan).

Lagstiftaren har uttryckligen angett att gemensamma definitioner dr nddvindiga for att
sidkerstilla en enhetlig tillimpning av Tobaksproduktdirektivet inom hela EU.!!
Definitionen av rokfria tobaksvaror ar siledes reglerad pa unionsnivi och det 4r centralt att
domstolar och myndigheter i medlemsstaterna vid klassificeringen av en tobaksvara haller
sig till definitionerna i Tobaksproduktdirektivet. Det finns foljaktligen inget utrymme for
en myndighet i en enskild medlemsstat att pd nigot sitt 8sidositta definitionerna i

Tobaksproduktdirektivet (se avsnitt 7 nedan).

Dessutom foljer det av fast rittspraxis fran EU-domstolen att nationella réttsakter som
implementerar ett direktiv maste tolkas i Gverensstimmelse med direktivet.'? Det
ifrgavarande direktivets ordalydelse, dess kontext och de mél som direktivet efterstrivar
ska hérvid beaktas. Svensk lagstifining som implementerar Tobaksproduktdirektivet ska

siledes tolkas i ljuset av Tobaksproduktdirektivet sa att direktivet far fullt genomslag.'

Skyldigheten att tolka nationell lagstifining i ljuset av unionsritten géller oavsett i vilken
egenskap medlemsstaten agerar!* FHM #r siledes skyldig att tillse att
Tobaksproduktdirektivet far fullt genomslag vid tillimpning av den svenska
tobakslagstiftningen. ] detta mél har FHM dock felaktigt &sidosatt definitionen av rokfria
tobaksvaror i Tobaksproduktdirektivet.

10 Skl (4)-(6) and (15) i Tobaksproduktdirektivet,

1 8kl (9) i Tobaksproduktdirektivet.

12 M41 C-212/04 Adeneler m.fl. mot Ellinikos Organismos Galaktos EU:C:2006:443, p. 108 och mal C-441/14 Dansk
Industri mot Estate of Karsten Eigil Rasmussen EU:C:2016:278, s. 31,

3 Se prop. 2017/18:156 s. 55; "Vid tiliimpningen av bestimmelser som genomfor direktivet méste alltid en
direktivkonform tolkning av bestimmelserna géras.”

14 Mal C-188/89 Foster mfl. mot British Gas plc EU:C:1990:313, 5. 17.
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Definitionen av rtkfria tobaksvaror enligt Tobaksproduktdirektivet

Det avgorande dr att tobaksvaran inte konsumeras genom en forbrinningsprocess

Det foljer av tobakslagstiftningen att olika krav tillimpas beroende pd om tobaksvaran &r
en "rokfri tobaksvara” eller en “tobaksvara for rékning”. Som ndmnts ovan innehéller

Tobaksproduktdirektivet definitioner av dessa tva kategorier.

Den svenske lagstiftaren har angivit i forarbetena till Tobakslagen att det inte &r nddvindigt
att inkludera definitionerna i Tobakslagen. Anledningen hértill &r att det har beddmts vara
tillrickligt att forlita sig pa definitionerna i Tobaksproduktdirektivet vid tolkningen och
tillimpningen av Tobakslagen.!® Dessutom foljer det av ovan nidmnda foreskrifter fran
FHM (HSLF-FS 2016:46) att definitionerna i foreskrifterna Overensstimmer med

definitionerna i Tobaksproduktdirektivet.

Klassificeringen av HEETS ska siledes baseras pé artikel 2 i Tobaksproduktdirektivet.
Definitionerna av rokfria tobaksvaror respektive tobaksvaror for rokning i artiklarna 2(5)
och 2(9) Tobaksproduktdirektivet lyder enligt féljande.

5. rokfii tobaksvara: en tobaksvara som inte konsumeras genom forbrinning, bland annat wggtabak, tbak for anvind-
ning i nisan och tobak for anvindning i munnen,

9. tobaksvaror fir rokning: andra tobaksvaror dn en rékfri tobaksvara,

Artikel 2(5) Tobaksproduktdirektivet innehéller exempel pa rokfria tobaksvaror. Det ska
sirskilt framhallas att listan &ver exempel inte 4r uttdmmande eftersom uttrycket *bland
annat” anviinds och att listan endast representerar typiska rékfria tobaksvaror som fanns pa

den europeiska marknaden nar Tobaksproduktdirektivet triidde i kraft 2014,

Foljaktligen innebir inte listan med exempel ett krav p4 att alla nya rokfria tobaksvaror ska
likna de angivna exemplen. Det avgdrande for klassificeringen “rokfii tobaksvara™ ér att
produkterna ska kunna konsumeras utan att det forekommer en forbranningsprocess (se
avsnitt 7 nedan), Den avgorande faktorn &r siledes om konsumtionen av en tobaksvara kan
ske utan forbranning, Om den inte konsumeras genom en forbranningsprocess &r det en
»rokfri tobaksvara”. P4 motsvarande sétt dr det friga om en “tobaksvara for rékning” om

konsumtionen innefattar en forbrianningsprocess.

'S Prop. 2017/18:156 s. 55.
16 HEETS introducerades inte pi ndgon marknad forrédn november 2014, dvs, efter att Tobaksproduktdirektivet hade
trétt i kraft.
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Att den avgérande skillnaden vid klassificeringen av en tobaksprodukt #r om en
forbranningsprocess foreligger ska ses mot bakgrund av att den rok som uppstér nér tobak
forbranns innehdller flertalet skadliga &mnen. Alla rokfria tobaksprodukter — alltsd
produkter som inte konsumeras genom forbranning, oavsett hur de upptas (dvs. genom
munnen, ndsan eller inhalering) — har gemensamt att de vid anvindning genererar mycket
farre skadliga amnen, Aven om rokfria tobaksprodukter och deras anvéindning inte r helt
utan skadliga &mnen si & méngden skadliga dmnen krafligt reducerad jamfort med
forbranning och siledes dr lagkraven pa rokfria tobaksvaror inte lika stringa. Denna
skillnad mellan rékfria tobaksvaror och tobaksvaror for rokning etablerades for ver 20 &r
sedan i och med publiceringen av boken *Clearing the Smoke " av det amerikanska Institute

of Medicine.'

Den amerikanska myndigheten FDA:s ovan nimnda godkédnnande av HEETS/IQOS som
en tobaksprodukt som vésentligt minskar méangden skadliga och potentiellt skadliga &mnen
jimfoért med cigaretter bekrdftar den viktiga skillnaden mellan tobaksprodukter som

konsumeras genom f6rbrénning och sidana produkter som inte gor det:

"Scientific studies have shown that switching completely from conventional cigarettes to the
1008 system significantly reduces your body’s exposure to harmful or potentially harmful

chemicals.”™?

Kravet pa en forbranningsprocess for att skilja mellan tobaksprodukter for rékning och
rokfria tobaksprodukter &r bindande for EU:s medlemsstater. Det finns ingen annan
relevant definition av rékfria tobaksvaror &n den som anges i Tobaksproduktdirektivet.'®
Vad som betraktas som en forbrénningsprocess kommer att utvecklas av PMP nedan (se
avsnitt 5.2). Det bor dock redan nu noteras att HEETS Kklassificeras som en rokfii
tobaksvara inom samtliga EU:s medlemsstater ddr HEETS har introducerats, Vidare ska
noteras att en tysk forvaltningsdomstol nyligen (den 23 september 202 1) har avgjort ett mal

som liknar det forevarande malet och da klassificerat HEETS som en rokfri tobaksvara.

17 Institute of Medicine, Clearing the Smoke: Assessing the Science Base for Tobacco Harm Reduction (2001). En
sammanfatining av de relevanta delarna av boken ges in som Bilaga 6. (Boken i sin helhet gér att ladda ner pd
foljande link: hitps:/doi.ore/10.17226/10029.)

' FDA, Scientific Review of Modified Risk Tobacco Product Application (MRTPA), 5. 17, Bilaga 4,

1% Som néimns ovan Gverensstimmer definitionen av tobaksvaror for rékning i FHM:s foreskrifier (HSLF-FS
2016:46) med Tobaksproduktdirektivet.
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Avgdrandet fran den tyska forvaltningsdomstolen innebdrande att HEETS dr en rékfri

tobaksvara

Den 23 september 2021 meddelade frvaltningsdomstolen i Braunschweig ("FDB”) sin
dom i mélet mellan Philip Morris GmbH och den tyska myndigheten Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit*® Den tyska myndigheten hade i sitt beslut
nekat klassificeringen av HEETS som en rokfri tobaksvara. FDB alade den tyska
myndigheten att upphéva beslutet och att klassificera HEETS som en rokfri tobaksvara.
Den tyska myndigheten éverklagade inte FDB:s dom, vilken siledes har vunnit laga kraft,

1 likhet med foérevarande mal var frdgan som FDB hade att besvara huruvida HEETS &r en
rokfri tobaksvara. Med beaktande av Tobaksproduktdirektivets ordalydelse, dess kontext
och de mil som efterstrivas med Tobaksproduktdirektivet, fann FDB att forekomsten av
en forbranningsprocess #r det enda kriteriet for att skilja mellan tobaksvaror for rokning
och rékfria tobaksvaror, Férekomsten eller avsaknaden av vissa &mnen i den aerosol som
HEETS genererar ir enligt domstolen inte relevant for klassificeringen, eftersom ett sédant

krav inte anges i de relevanta definitionerna i Tobaksproduktdirektivet.

Féljaktligen fann FDB att det dr forbrinningsprocessen som 4r den vésentliga egenskapen
hos tobaksvaror for rékning och att tobaksvaror som inte innefattar en sddan process utgdr

rokfria tobaksvaror.

Det framgir av FDB:s dom att #ven om begreppet forbranning inte definieras i
Tobaksproduktdirektivet, s& innebdr inte detta att en tobaksvara kan klassificeras utan

hénsyn till férbranningskravet. Tvértom ska begreppet tolkas pé vetenskaplig basis,

FDB fann att forbrénning av organiska dmnen ska forstds som en reaktion som uppstér d&
brinsle — i detta fall tobak — oxiderar tillsammans med syre; en process som i grunden &r
exoterm (dvs. en reaktion som frigdr energi till sin omgivning, vanligtvis i form av véirme).
Tre kriterier maste saledes enligt domstolen vara uppfyllda for att en forbranningsprocess
ska foreligga. For det forsta maste det finnas brénsle i tillrdicklig méngd (i detta fall tobak).
Fér det andra méste det briannbara materialet utsittas for oxidering (vanligtvis i form av
syre). Fér det tredje maste temperaturen vara s hog att materialet i friga borjar brinna (dvs.

antindningstemperaturen maste uppnas).
FDB fann att konsumtionen av HEETS inte innefattar en exoterm forbrénningsprocess.

FDB:s resonemang &r vilgrundade och baseras pd en korrekt tolkning av
Tobaksproduktdirektivet. Det saknas anledning att klassificera HEETS pa annat sitt &n vad
FDB gjort.

» Se dom fran den tyska administrativa domstolen Verwaltungsgericht Braunschweig i mél mellan Philip Morris

GmbH och Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Sversatt till engelska), Bilaga 7.
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INGEN FORBRANNING FOREKOMMER NAR HEETS KONSUMERAS

Inledning

FHM pastar i Beslutet att varken Tobaksproduktdirektivet eller svensk lagstifining som
implementerar direktivet innehéller nigon entydig definition av “konsumerad genom
forbrénning”. FHM pastér (genom héanvisning till IMM-rapporten) att *forbrianning” kan
definieras pa flera olika sitt. Detta 4r felaktigt. De definitioner av ”forbréinning” som IMM
refererar till kommer fran olika icke-vetenskapliga ordbdcker och uppslagsverk. Dessa
definitioner kan i och for sig variera i viss utstrickning, men samtliga handlar om en
exoterm process som bygger pa fOrekomsten av syre i kombination med att

antidndningstemperaturen uppnas.

Definitionen av férbrinning

Forbranning #r vetenskapligt definierat som en sjdlvuppehéllande, exotermisk
oxideringsprocess. Eftersom processen ir exotermisk s frigor den energi i form av vdrme

och ljus. PMP noterar att i princip samma definition anviinds i IMM-rapporten?":

Combustion is an exothermic chemical reaction between substances, usually including oxygen.
Exothermic means that there is a net production of energy during the reaction, leading to
increased temperature, Examples of definitions and descriptions of the term combustion are
given in Table 2.

For att initiera en forbrinningsprocess dr det nddvindigt att tre forutsétiningar ar for
handen: (i) forekomsten av brinsle, (ii) att antdndningstemperaturen uppnds, och (iii)
forekomsten av syre. Om ndgon av dessa forutsittningar inte &r uppfyllda, sa kan det inte

uppsta ndgon forbranning (JAmfor avsnitt 4.2.2 ovan samt Bilaga 7 till detta §verklagande).

IMM-rapporten hénvisar till olika beskrivningar och definitioner i diverse icke-
vetenskapliga ordbocker och encyklopedier for att ge stod 4t den felaktiga slutsatsen att det
inte finns ndgon klar definition av forbrinning.? 1 det avseendet noterar dock PMP att de
beskrivningar som IMM-rapporten hénvisar till 1 huvudsak redogdr for
forbranningsprocessen som den beskrivits ovan.”> 1 Nationalencyklopedin som IMM

refererat till anges till exempel:

Férbriinning kan starta med att véinne tillftrs utifran sd att brinslet uppviirms
till antédndningstemperaturen. Om lufitillfSrseln som svarar for reaktionens
syrebehov ar tillricklig, fortsitter forbranningen av sig sjélv genom att det
bildade vdrmet héller temperaturen uppe 6ver antéindningstemperaturen,

2! IMM-rapporten, s. 7, Bilaga 3.
22 IMM-rapporten, s, 7 och s. 10-11, Bilaga 3.
¥ [MM-rapporten, s. 11, Bilaga 3.
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Under alla forhallanden vilar begreppet *forbrianning” pa vetenskaplig grund som innebir

att de tre ovan nidmnda kriterier maste vara uppfyllda.

I IMM-rapporten jamstdller IMM vidare pa ett felaktigt sitt péastatt “ofullstindiga”
forbrnningsprocesser med andra termomekaniska processer som t.ex. pyrolys, vilket ér
négot helt annat 4n forbrinning.®* 1 motsats till forbranning &r pyrolys en endotermisk
process som fordrar konstant tillforsel av energi. Kénnetecknande for pyrolys ér att ingen
forbrinning sker. IMM har alltsa gjort sig skyldigt till en felaktig definition av forbrinning.
Det #r grundliggande skillnader mellan pyrolys och forbrdnning. Den internationella
organisationen National Fire Protection Association ("NFPA”) definierar pyrolys som:
“the destructive distillation of organic compounds in an oxygen-free environment that
converts the organic matter into gases, liquids, and char™® och “a process in which
material is decomposed, or broken down, into simpler molecular compounds by the effects
of heat alone; pyrolysis often precedes combustion.”® Pyrolys ir alltsd en endotermisk
process som skiljer sig frin forbrinning efiersom pyrolys kan férekomma utan syre och

resulterar inte heller i forbranningsprodukter som vid férbrénning.

Ett av de forsta stegen for att avgora om forbranning forekommer &r att identifiera
antandningstemperaturen, dvs. den temperatur d brénslet (materialet) i friga borjar brinna.
Flertalet studier bekriiftar att antdndningstemperaturen for tobak ar atminstone 400 °C (det
ska vidare noteras att det anges i IMM-rapporten att antdndningstemperaturen &r mellan
435-488 °C).?7 Cigaretter gldder mellan bloss pa ca 600 °C och kan uppna en temperatur
omkring 900 °C.

Tobaksforbrinning 4r vidare en sjdlvuppehdllande process (exoterm) som kommer att
fortsitta sd 1ange som det finns tillrickligt med brénsle (i det hér fallet tobak) och syre
tiligdngligt. Nar all tobak #r konsumerad eller nér syret & forbrukat s& kommer

forbranningen avstanna, Dérefter &terstir endast cigarrettaska.

2 IMM-rapporten, s. 8, Bilaga 3; “Incomplete combustion (pyrolysis) occurs when there is not enough oxygen for
the fuel to fully react. [..] As with combustion, pyrolysis may be exothermic at some conditions” (vér
understrykning).

2 NFPA 820, Standard for Fire Protection in Wastewater Treatment and Collection Facilities (2020), s. 12,

Bilaga 8. (Hela publikationen finns tiliginglig pd fSljande link: https://www.nfpa.org/codes-and-standards/all-

% NFPA 921, Guide for Fire and Explosion Investigations (2021), s. 21, Bilaga 9. (Hela publikationen finns

tillgnglig pa foljande link: htps://www.nfpa.org/codes-and-standards/all-codes-and-standards/list-of-codes-and-

standards/detail?code=921& year=2017.)

2 )fr t.ex. Barontini, m.fl., Volatile Products Formed in the Thermal Decomposition of a Tobacco Substrate (2013),
s. 14984-14997, Bilaga 10. Se ocksa Senneca, m.fl.,, Patterns and kinetics of pyrolysis of tobacco under inert and
oxidative conditions (2007), s. 227-233, Bilaga 11. Se #iven IMM-rapporten, s. 14, Bilaga 3.
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Den forbrinningsprocess som pégéar vid rokning av cigaretter kan sammanfattas enligt

foljande.
Bransle + Oxidant Energi + Rok och aska
(tobak) (luft) (ljus och hetta)

Cigarettrok 4r en komplex blandning innehéllandes mer &n 6 000 identifierade kemikalier.?®
Minga av dessa kemikalier #r skadliga och vissa ér cancerframkallande. Det framgéar bland
annat av skdl 26 i preambeln till det tidigare tobaksproduktdirektivet (Direktiv
2001/37/EC): *Det har visat sig att tobaksvaror innehdller och avger mdnga skadliga

dmnen och kdnda cancerframkallande dmnen, som dr skadliga for manniskor hélsa ndr de

forbrdnns” (vr understrykning).

Ingen forbrinning forekommer néir HEETS konsumeras

FHM péstdr i Beslutet att det foljer av IMM-rapporten att “en ldtt forbrinning
Sforekommer™ vid konsumtion av s.k. Heated Tobacco Products (HTP). Det ir felaktigt.
Det pastas istallet i IMM-rapporten att: “exothermic oxidation is most likely present during
heating of the HTP [*“Heated Tobacco Product”] stick fo 320-350 °C”.*® Det 4r alltsa inte
fraga om forbrénning, som uppstar forst vid hégre temperaturer. Det ska ocksa noteras att
resonemangen i IMM-rapporten inte 4r underbyggda av ndgra vetenskapliga bevis och
resonemangen forefaller vara rena spekulationer fr&n IMM:s sida. Vid en genomlésning av
IMM-rapporten framgér det klart att FHM saknar stéd for sin slutsats att forbrinning
forekommer nér man konsumerar HEETS. Redan av det skilet ska FHM:s beslut upphévas

(se vidare avsnitt 7 nedan).

Det saknas saledes beligg for FHM:s péastdende att HEETS konsumeras genom
forbranning. Som redogjorts for ovan kan det konstateras att: (i) den temperatur som
uppnés vid anvindning av HEETS med god marginal understiger vad som krivs for att
tobaken ska forbrénnas, (ii) det saknas en exotermisk process vid anvdndning av HEETS,
(iii) konsumtionen av HEETS sker oberoende av syre, och (iv) sammanséttningen i HEETS

aerosol skiljer sig frén tobaksrok.

Temperaturprofilen dr patagligt ldgre dn vad som krdvs for forbranning

Som redogjorts for ovan uppnér den tobak i HEETS som ligger ndrmast vérmebladet i
IQOS en maximal temperatur om 300-320 °C. Temperaturen i virmebladet dvervakas och

kontrolleras hela tiden si att temperaturen inte 6verstiger 350 °C. Detta har faststillts av

% Rodgman och Perfetti, The Chemical Components of Tobacco and Tobacco Smoke (2013), 2u, Bilaga 12.
¥ Beslutet, s. 2, Bilaga 2.
3 IMM-rapporten, s. 10, Bilaga 3.
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forskare hos PMP och verifierats av oberoende laboratorier.?' Publicerade studier har ocksé
slagit fast att tobakforbrinning inte forekommer om inte temperaturen uppgér till
dtminstone 400 °C. Det bér noteras att i IMM-rapporten anges att antdndningstemperaturen
for tobak dr 435-488 °C.» Skillnaden mellan den temperatur som uppnds vid anvindning
av HEETS och den temperatur som krévs for tobakforbrianning ér i sig sjélvt tillracklig for

att utesluta att férbranning forekommer vid konsumtion av HEETS.

De fysiska och termomekaniska forindringarna som uppstir i tobakspluggen vid
anvindning av HEETS &r ett resultat av en uppvarmningstemperatur i spannet mellan
150 °C och 320 °C. I det ldgre spannet (150 °C - 200 °C) forekommer avdunstning och
destillation av bestindsdelar av tobak, sdsom nikotin. I det hdégre spannet (> 200 °C)
forekommer vidare en termomekanisk nedbrytning av tobak som en fo6ljd av
ldgtemperaturspyrolys (dvs. temperaturer mellan 150 °C och 320°C), dven bendmnt som

“torrefiering”. 3

Det ska ocksd framhillas att IMM (och dérmed FHM) forsoker kringgd det faktum att
HEETS inte nr antidndningstemperaturen for tobak genom att pasta att det férekommer
“low grade combustion” vid anviindning av HEETS. *Low grade combustion” #r dock
inget etablerat begrepp och vad IMM verkar syfta pa ar i sjilva verket pyrolys och inte
forbrianning. Inte heller i detta avseende ar det darfor mdjligt for FHM att forlita sig pd
IMM-rapporten for att rattfardiga klassificeringen av HEETS som en tobaksprodukt for
rokning.

3 Se t.ex. CRL Energy Ltd., Investigation into iQOS device, HEETS tobacco sticks and evidence of combustion
(2017), s. 14, Bilaga 13; "The only source of energy into the iQOS holder device is the electrically powered resistive
heating blade, which is electronically limited to below 350°C (PMI Science, 2017) with the bulk of the tobacco
component being heated to less than 300°C. In my view, this temperature is not sufficient to cause combustion to

occur in the tobacco stick, but is sufficient to liberate inhalable volatile compounds from the HEETS tobacco stick.”

Se ocksd Roenner & Rein, Laboratory Investigation of the Thermal Conditions Inside an Electrically Heated

Tobacco System (EHTS) During Operation (2017), s. 2, Bilaga 14; " From the tests conducted and the measurements

taken, it can be concluded that under normal operation conditions as intended by the facturer, the EHTS
electronic control does not allow combustion of the EHTP to take place because the temperatures induced by the
heating blade on the tobacco are not sufficiently high to initiate oxidation or burning. The EHTS can therefore be
considered to operate without combustion of the tobacco. It operates in a thermal regime that only allows for drying,
evaporation and low temperature pyrolysis reactions.”

32 IMM-rapporten, s, 9 och s. 14, Bilaga 3.

33 Se Expert Opinion No. 0103-2019 on the Assessment of the Thermal Processes when consuming HEETS Tobacco
Sticks with the Electrically Heated Tobacco System IQOS av Prof. Dr Rainer Marutzky den 16 maj 2019 (Marutzky),
s. 6-7, Bilaga 15.

3 IMM-rapporten, s. 10, Bilaga 3.
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Ingen exotermisk process

PMP har genomfort flertalet ingdende studier avseende béde uppvérmningen i det
virmeblad som finns i 1QOS och tobakspluggen i HEETS, vilka tydligt har visat att
uppvirmningsprocessen 4r endotermisk och fordrar stindig tillforsel av energi frin en
utomstaende kélla, Temperaturen minskar varje gang som luft inhaleras genom HEETS-
pluggen. Optimal temperatur kan bevaras §ver den sex minuter l&nga anvéndningsperioden
enbart genom konstant energitillforsel fran IQOS védrmeblad. Nér dessa sex minuter har
passerat stdngs [QOS-virmaren av, vilket resulterar i att temperaturen omedelbart sjunker.
Detta &r en stor skillnad mot den exotermiska och sjélvuppehallande forbranningsprocess
som uppstér vid rékning av cigaretter och dér temperaturen &kar flera hundra grader vid
bloss, vilket fortsitter tills all tobak dr konsumerad (utan tillforsel av energi frin ndgon
utomstiende energikélla). Skillnaden mellan exotermisk cigarettférbranning och den
endotermiska uppvirmningsprocess som HEETS genomgdr ir avgdrande och visar tydligt
att HEETS konsumeras utan en forbranningsprocess.®

Konsumtion av HEETS bygger inte pd forekomsten av syre, vilket utesluter en

JSorbrdnningsprocess

Ytterligare bevis pd avsaknaden av forbranning vid konsumtion av HEETS framgar av
experiment som har visat att normal anvindning av IQOS/HEETS kan ske i avsaknad av
syre. Eftersom forekomsten av syre ir ett av tre nddvindiga krav for att forbranning ska
forekomma visar detta pa att forbrinning inte forekommer vid konsumtion av HEETS. Det
Nya Zeelindska CRL-laboratoriet genomforde en undersdkning av 1QOS/HEETS-
anvindning pa forfrigan av den Nya Zeelindska motsvarigheten till FHM, the New
Zealand Ministry of Health. Som en del av denna undersokning testades anvéndningen av
IQOS/HEETS i bade syresatt luft och i en testmiljé utgorandes av enbart kvive, Dérvid
rapporterades att HEETS aerosol var huvudsakligen identisk i bada miljGerna, vilket visar

att normal anvindning av HEETS inte bygger pa forekomsten av syre.

3 FDA, Scientific Review of Modified Risk Tobacco Product Application (MRTPA), s. 20, Bilaga 4; “Another

characteristic of combustion is it is an exothermic reaction in which heat is released. The applicant provided a

report titled ‘Analysis of EHTP Features with respect 1o Bi /Tobacco Combustion’ [ ... ] which demonsirates

that the temperature is lower during puffing than between puffing intervals in the IQOS system with Heatsticks
(~ 40°C lower). In contrast, the temperature of combusted cigarettes is higher during puffing (~ 900°C) than
between puffing intervals (~ 400°C). During puffing of a combusted cigarette, air, including oxygen, is drawn

through ihe filter of a cigarette at the mouth-end and the temperature of the tob increases. In contrast, the
temperature of the tobacco decreases during puffing in the IQOS system with Heatsticks, indicating that the process
is not exothermic.”

¥ CRL Energy Ltd., Investigation into iQOS device, HEETS tobacco sticks and evidence of combustion (2617),
s. 15, Bilaga 13; “Gas profiles of the iQOS device operating under air and nitrogen atmospheres are very similar

indicating no significant interaction with oxygen in air is occurring during operation.”
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Prof. Dr Marutzky undersokte testresultaten och bekréftade resultaten i samband med den
tyska processen (se avsnitt 4.2.2 ovan). Han noterade att sammansittningen av
bestdndsdelarna i HEETS aerosol var praktiskt taget identisk i syresatt luft jAmfort med
testatmosfidren bestdende av rent kvdve. Prof. Dr Marutzky bekrdftade ocksd att
sammansittningen av dessa bestindsdelar var ménga ganger ligre &n vad som ér fallet i
friga om cigarettrok. Dessa observationer utgdr ett ytterligare bevis for att forbrénning inte

forekommer vid konsumtion av HEETS.Y’

Bestdndsdelarna i HEETS aerosol skiljer sig markant frdn cigarettrék i fradga om kvalitet

och kvantitet och stdmmer inte dverens med forbrinning

En forbrianningsprocess producerar forhojda koncentrationer av ménga kemikalier som kan
uppmitas i cigarettrok, exempelvis koldioxid, vite, kobolt och flertalet skadliga och
potentiellt skadliga bestandsdelar, Ett stort antal laboratorier har jimfort nivierna av dessa
bestdndsdelar i cigarettrok med HEETS aerosol och har kommit fram till att nivderna i
HEETS aerosol inte gir att jimfora med forbrénning av tobak. Den amerikanska
myndigheten FDA har kommit fram till att dven detta visar att HEETS inte konsumeras

genom en forbranningsprocess.’®

Inga rester bestdende av aska genereras

Vid konsumtion av HEETS uppstér inga restprodukter i form av aska, utan HEETS-
pluggen bevarar sin struktur. Endast en viss fargskiftning (formérkning) av
tobaksmaterialet kan observeras i ndrheten av virmebladet. Det &r en f6ljd av den torkning
och lagtemperaturspyrolys av tobaken som uppstdr vid anvéindning av HEETS. Denna
firgskifining kan ocksi observeras vid andra lagtemperaturspyrolyser. Den létta
fargskifiningen av det yttre pappersomhdljet i HEETS orsakas av den hoga koncentration
vatten som finns i tobakspluggen (ca 80 procent), vilken kondenserar f6ljt av avdunstning.

Firgskifiningen #r siledes inte orsakad av virme i tobakspluggen, som bevaras intakt.3

DEN RINGA FOREKOMSTEN AV VISSA KEMIKALIER I HEETS AEROSOL
INNEBAR INTE EN FORBRANNINGSPROCESS

Trots att IMM-rapporten nidmner flertalet definitioner i ordbdcker av férbranning (vilka
samtliga fOrutsitter att fOrbrénning fordrar existensen av ett brinsle, att

antéindningstemperaturen uppnds och forekomsten av syre), s& fokuserar IMM-rapporten

3 Marutzky, s. 10 ., Bilaga 15.

% EDA, Scientific Review of Modified Risk Tobacco Product Application (MRTPA), s. 21, Bilaga 4.

3 Se Expert Opinion on the operating principle and product stream of IQOS av Prof. Dr Thomas Nussbaumer den
9maj 2016, s. 27, Bilaga 16. Se Marutzky, s. 16 fT., Bilaga 15. Se éven rapporten frin Miinchens tekniska universitet
(Munich Wood Research), s. 37, Bilaga 17 (som utgdr en engelsk dverséttning av rapporten).
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istéllet pa kompositionen i HEETS aerosol. | IMM-rapporten pastas att den mycket ringa
forekomsten av vissa bestdndsdelar i HEETS aerosol som dven forekommer i cigarettrok
innebér att HEETS aerosol #r ett resultat av en process som kan liknas med “/ow grade
combustion”*® Detta #r felaktigt. Den lilla mingden skadliga och potentiellt skadliga
bestdndsdelar i HEETS aerosol jamfort med cigarettrék (i genomsnitt 90-95 procent
mindre) visar att HEETS aerosol skapas genom en termomekanisk, endotermisk process

som inte innebdr forbranning.

Som har redogjorts for ovan 4 HEETS aerosol vésensskild fran den aerosol som finns i
cigarettrok. Det har bekriftats i flertalet referentgranskade (peer review) studier.*! Det har
ocksa bekriftats av den tyska myndigheten Bundesinstitut fiir Risikobewertung? Aven
flertalet oberoende laboratorier bekrifiar detta, vilka ndmns av FDA i deras godkénnande

av IQOS/HEETS i USA.#

FHM péstar i Beslutet att: “analyser av dngan visar att den, i likhet med anvindning av
traditionella tobaksvaror for rokning, innehdller kolmonoxid och ett antal andra
rokbestandsdelar samt vissa hédlsofarliga dmnen som i sin koncentration kan éverstiga
nivdn i cigaretter.” Aven detta 4r felaktigt, For det forsta foljer det inte av IMM-rapporten
att sa skulle vara fallet, Det framgér klart i IMM-rapporten att nivderna av kolmonoxid i
HTP*-aerosol #r mellan 40-60 ginger ligre 4n i den rék som #r cit resultat av
cigaretténvéndning (IMM-rapporten, s. 15, Bilaga 3).*° Det framgir ocksi av IMM-

rapporten att HTP-aerosol innehéller mycket mindre nikotin och tjéra.

Det framgar vidare av IMM-rapporten att vissa sma méngder av kolmonoxid forekommer

dven vid lagre temperaturer som i normal rumstemperatur®®:

It is well known that oxidation with consumption of oxygen and generation of heat, carbon
dioxide and carbon monoxide (CO) occurs also at low temperatures (ambient air temperatures
or slightly higher). For example, in an experimental study with bituminous coal heated under
19 % oxygen, the amounts of carbon monoxide generated at 60, 70, 80 and 90 °C were 2, 9, 64
and 146 mg CO/kg coal respectively ',

40 IMM-rapporten, s. 10. Bilaga 3.

# Jaccard m.fl., Comparative assessment of HPHC yields in the Tobacco Heating System THS2.2 and commercial
cigarettes (2017), s. 7, Bilaga 18. Se ocksd Mallock m.fl., Levels of selected analytes in the emissions of “‘heat not
burn" tobacco products that are relevant to assess human health risks (2018), 5. 2146-2148, Bilapa 19,

2 Utlatande frin Bundesinstitut fiir Risikobewertung den 5 november 2018, s. 3, Bilaga 20.

3 FDA, Technical Project Lead Review (TPL), s. 20-21, Bilaga 21.

“ HTP = Heated Tobacco Product.

45 IMM-rapporten, s. 15, Bilaga 3.

4 IMM.-rapporten, s. 10, Bilaga 3.
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IMM-rapporten innehiller dock ett antal felaktiga slutsatser baserade pa forekomsten av
oxidering, dvs. att: * Exothermic oxidation is most likely present during heating of the HTP
stick to 320-350 °C*¥, varefter det antyds att en forbranningsprocess férekommer nir man

anvinder HEETS.

Det foreligger en avgoérande skillnad mellan oxidering generellt och den oxidering som
forekommer vid forbrinning. Medan forbrdnning alltid innebér oxidering, innebér inte
varje oxidering forbrinning. S#rskilt s.k. “kall oxidering” eller “automatisk oxidering” dr
visensskilda frdn forbrinning eftersom de innebér ldngsamma oxideringsreaktioner hos
oorganiska och organiska &mnen. Till exempel hirsknar smér i den luft som omger oss och
andra matvaror blir bruna av oxidering om de ldmnas utanfor en kyl for ldnge. I enlighet
med den vetenskapliga definitionen av forbrinning utgdr sidan automatisk oxidering inte
en forbrinningsprocess. En fOrbrinningsprocess innebdr istdllet en omedelbar

oxideringsreaktion.

Aven om det inte & mojligt att utesluta oxidering vid 1ag temperatur néir man anvinder
HEETS finns det inget som péavisar att det dr fraga om en sddan oxideringsreaktion som
innebér forbrinning. Detta framgar bland annat av de resultat som framkommit vid tester

pa HEETS i en helt syrefri miljé*® (se avsnitt 5.3.3 ovan).

Vad som pastds i IMM-rapporten 4r sdledes bide vilseledande och motsigelsefullt.
Forfattarna av IMM-rapporten — och saledes dven FHM — baserar sitt resonemang om att
forbranning forekommer vid anvindning av HEETS p& grund av att det uppstir
kolmonoxid. Samtidigt konstateras det i IMM-rapporten att sddan oxidering som

forekommer i rumstemperatur ocks generar kolmonoxid.*

Aven om kolmonoxid kan produceras av flertalet olika oxideringsprocesser, 4r den stora
mingden kolmonoxid som skapas genom forbrinning négot som skiljer forbranning frén
andra mindre intensiva oxideringsprocesser. Den extremt 1aga kvantiteten av kolmonoxid
och andra aerosolbestdndsdelar som har uppmatts i HEETS jamfort med cigarettrék &r ett
bevis pd att forbranning inte forekommer vid anvéndning av HEETS, inte tvértom som

IMM pastar.

Kolmonoxid produceras i stora méngder vid forbrénning av tobak, men produceras ocksa
genom termisk nedbrytning av molekyler (s.k. dekarboxylering) vid uppvérmning av tobak
till temperaturer pa cirka 140°C och hogre, dven i syrefattiga miljéer. Om forbranning
intraffade under anvindning av HEETS skulle halten av kolmonoxid (liksom koldioxid och

kviveoxider) vara manga ganger hogre.

47 IMM-rapporten, s. 10 och s. 23, Bilaga 3.
% Marutzky, s. 10, Bilaga 15.
4 IMM-rapporten, s. 10 and s. 23, Bilaga 3.
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IMM har pastatt att forekomsten av dmnena formaldehyd och acetaldehyd vid anvéndning
av HEETS skulle pévisa att det dr friga om en forbrénning. Detta &dr dock dterigen felaktigt.
Dessa dmnen forekommer namligen dven som ett resultat av oxidering i rumstemperatur
och dmnena finns i tuggtobak, i snus och i dngan frén e-cigaretter, dér uppenbarligen ingen
forbranningsprocess dger rum, Aven dmnet akrolein bildas utan en forbranningsprocess vid

temperaturer 6ver 200°C (genom avskiljning av vatten fran glycerin).

De kemiska bestandsdelar som lyfts fram i IMM-rapporten som ett bevis pd att processer
som liknar “low grade combustion” forekommer r resuitatet av en lgtemperaturpyrolys

och #r inget bevis pa att forbrinning sker vid anvéndning av HEETS.

BESLUTET SAKNAR RATTSLIGT STOD OCH AR FELAKTIGT

FHM har beslutat att HEETS inte far klassificeras som en rokfti tobaksvara, Som redogjorts
for ovan har FHM inte grundat Beslutet pé& forbranningsrekvisitet i

Tobaksproduktdirektivet och svensk tobakslagstiftning.

FHM péstar felaktigt att det saknas vigledning vad avser definitionen av begreppet
“forbranning”. Detta #r oriktigt. FHM bortser fran tydliga formuleringar i
Tobaksproduktdirektivet, nationell lagstiftning, forarbetena till Tobakslagen samt
vetenskapliga definitioner av forbrénning, FHM forsdker dédrmed omtolka, eller snarare

omformulera, de rekvisit som anges i Tobaksproduktdirektivet och svensk lagstifining.

FHM grundar sin bedémning pad IMM-rapporten, som i sig inte innehéller nigra beligg for
att en forbréanningsprocess foreligger vid konsumtion av HEETS, Istéllet anges det felaktigt
i IMM-rapporten, med hanvisningar till icke-vetenskapliga ordbocker, att det inte finns
négon enhetlig definition av begreppet forbréanning, vilket leder till att IMM anvénder andra
kriterier for att faststdlla forekomsten eller franvaron av fOrbrinning, inklusive

sammanséttningen i HEETS aerosol.

Begreppet “forbranning” ar klart och entydigt definierat inom vetenskapen. Férbranning ar
en virmealstrande (exoterm) reaktion mellan ett brénsle och syre (se avsnitt 5.2 ovan).
Eftersom HEETS varken nar antdndningstemperaturen for tobak eller kréver syre for

normal anvindning sker ingen forbrénning nér HEETS anvénds.

Det ska framhéllas att rok dr en aerosol som innehller flytande och fasta partiklar. Fasta
partiklar i rok bildas som ett resultat av forbrinning (t.ex. kolviten). Aven om rok ir en
aerosol (spridning av gas med flytande och/eller fasta partiklar), 4r inte alla aerosoler rék.
HEETS aerosol 4r en &nga och inte rok. Aerosolproduktionen i HEETS &r likvirdig med

aerosolproduktionen i de flesta e-cigaretter, dir aerosolbildare (glycerol och

* IMM-rapporten, s. 10, Bilaga 3.
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propylenglukol) férangas under uppvérmning och dérefier kyls ner for att bilda flytande

aerosoldroppar.

IMM:s jamforelse mellan HEETS aerosol och cigarettrok bevisar siledes inte att en
forbranningsprocess pagar vid anvindning av HEETS. Som redogjorts for ovan sker ingen
forbranningsprocess ndr HEETS konsumeras, eftersom det inte forekommer ndgon
sjdlvuppehallande exoterm oxideringsprocess som frigér ljus och virme. Dessa fakta &r i

huvudsak ostridiga i IMM-rapporten.

Det ska aterigen framhéllas att IMM (och ddrmed FHM) forséker att kringgé det faktum
att HEETS inte ndr antindningstemperaturen for tobak genom att pasta att det forekommer
“low grade combustion” vid anvindning av HEETS.?' Som redogjorts for ovan ir “Jow
grade combustion™ inget etablerat begrepp. Vad IMM verkar syfta pa 4r i sjdlva verket

pyrolys {som allts inte utgdr forbréanning).

Fér att underbygga slutsatserna i Beslutet forséker FHM frédngd de tydliga rekvisit som
framgar av Tobaksproduktdirektivet. Istillet for att avgéra om HEETS konsumeras genom
en forbranningsprocess gor FHM en felaktig tolkning av artikel 2(5) i
Tobaksproduktdirektivet och pdastdr att innebdrden av begreppet rokfri tobaksvara

definieras av hur produkterna vanligen konsumeras.

FHM hiénvisar hidrvid till de exempel som anges i den aktuella bestimmelsen (dvs.
tuggtobak, tobak for anvéindning i ndsan och tobak for anvindning i munnen).*? FHM drar
sedan den felaktiga slutsatsen »/gJemensamt for alla rékfria varor dr att de konsumeras

utan att ndgon vdrme_avges” (var understrykning) och att *fa/lla andra tobaksvaror

betraktas enligt den gillande lagstifiningen som tobaksvaror for rékning” .5

Som angetts ovan innebir inte exemplen p& rokfria tobaksvaror i artikel 2(5)
Tobaksproduktdirektivet att det foreligger ett krav pa att nya rokfria tobaksprodukter ska
likna de uppriknade exemplen. De exempel pé rokfria tobaksvaror som anges i artikel 2(5)
Tobaksproduktdirektivet (som tillkom 2014) kan med andra ord inte ligga till grund for en
bedoémning som &sidositter det uttryckliga kriteriet i artikel 2(5) Tobaksdirektivet om
konsumtion genom en forbranningsprocess. Den betydelse som FHM tycks tillskriva de
pastidda skillnadema mellan’ HEETS och de andra rokfria tobaksvarorna i

Tobaksproduktdirektivet dr sdledes missriktad.

Vidare dr FHM:s pastdende, att den gemensamma ndmnaren for rokfria tobaksprodukter ér
att de inte avger ndgon véirme, felaktig och strider direkt mot ordalydelsen i artikel 2(5)

Tobaksproduktdirektivet. Det dr tydligt att FHM forsoker kringgd ordalydelsen i

5! IMM-rapporten, s. 10, Bilaga 3.
2 Beslutet, s. 3 och s. 5, Bilaga 2.
33 Beslutet, s. 5, Bilaga 2.




8l1.

82.

83.

84,

8s.

86.

HAMMARSKIOLD 2

definitionerna i Tobaksproduktdirektivet och istéllet pasta att den avgérande faktorn &r om
HEETS kan konsumeras utan att virme avges och dirmed om HEETS kan konsumeras

genom att inhalera aerosol.**

Inhalering ar irrelevant for klassificeringen av HEETS, I detta sammanhang ska det noteras
att dven aerosol fran e-cigaretter inhaleras. Som tidigare papekats ar e-cigaretter trots detta

inte klassificerade som tobaksprodukter for rékning av FHM.>

I skilen for Beslutet drar FHM dven paralleller till 6 kap. Tobakslagen som innehaller
bestimmelser om rokfoérbud i offentlig miljé. Bestimmelserna innebar att rékforbudet
bland annat omfattar rdkning av tobak, inandning efter fordngning eller annan upphettning
av tobak och anvindning av e-cigaretter. Dessa bestdmmelser ger emellertid inte stéd for

att FHM ska klassificera HEETS som en tobaksvara for rékning.

Det framgér uttryckligen i forarbetena till Tobakslagen att regeringen vid inforandet av
rokforbud i offentlig miljé sig ett behov av att begrinsa rokning och liknande anvindning
av tobaksrelaterade produkter. Det anges vidare i forarbetena att det 4r av mindre betydelse
vad aerosolen faktiskt innehéller vid rokning i offentlig milj6, men ett tillitande av
eventuella tobaksvaror som avger dnga skulle kunna leda till svérigheter att upprétthélla
rokforbudet. Det anges dock i forarbetena (prop. 2017/18:156 s. 102-103) betréffande e-
cigaretter, vattenpipor, ortprodukter och liknande att “[oJavseit vad ‘'roken’ faktiskt
innehdller kan det konstateras att det i vart fall inte ar fraga om rok i egentlig mening,

efiersom det inte sker ndgon forbrdnning av organiskt material” (var understrykning).*

I férarbetena till Tobakslagen ndmns sérskilt heat-not-burn-produkter, som HEETS, varvid
det anges att: ”Det finns ocksd e-cigarettliknande anordningar som innehdller tobak, men

som vid_anvdndningen aldrig ndr fOrbrdnningspunken utan endast varmer tobaken pd

elektronisk vdg och pd sa satt avger inhalerbara partiklar. Dessa s.k. "heat-not-burn"-
produkter marknadsfors av flera stora tobaksbolag under olika produktnamn® (se prop.
2017/18:156 s. 103) (vara understrykningar).

Aven om anvindning av HEETS innebir inhalering av aerosol paverkar detta siledes inte

klassificeringen av HEETS som en rokfri tobaksprodukt.

P4 samma sitt & FHM:s analogi med vattenpiptobak irrelevant.’” Vanligtvis anvinds
glédande kol som virmekilla vid bruk av vattenpipa. Kolen avger virme genom en

exotermisk férbranningsprocess, som krivs for konsumtion av vattenpiptobak. Precis som

 Beslutet, s. 5-6, Bilaga 2.

35 Jfr artikel 2(16) Tobaksproduktdirektivet, Se dven prop. 2017/18:156, s. 200.

5 Prop. 2017/18:156 5. 102-103.

7 FHM péstar vidare i Beslutet (s. 5, Bilaga 3) att “kolen hiller tobaken glédande” vid anvindning av vattenpipa,

vilket i sig forutsiitter en forbranningsprocess.
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med cigaretter forekommer en forbrinningsprocess. Det star siledes klart att HEETS inte

bara skiljer sig fran traditionella cigaretter, utan dven fran vattenpipor.

Dirtill foljer det av artikel 2(13) Tobaksproduktdirektivet att vattenpiptobak anses vara en
tobaksprodukt for rokning vid tilldmpningen av direktivet. Vattenpiptobak klassificeras
foljaktligen i det enskilda fallet som tobaksvara for rokning enligt lag och detta oavsett

konsumtionssitt.

Lagstiftaren har sdledes valt att infora en standardiserad och generellt tillimplig definition
for vattenpipor. Definitionen underlittar tillimpningen av Tobaksproduktdirektivet givet
de manga olikheter som forekommer i friga om vattenpipor. Denna definition har dock
ingen bidring pd klassificeringen av HEETS. Lagstiftaren har diremot inte infort

motsvarande bestdimmelse generellt for tobaksprodukter som vérms.
FHM:s jimforelse mellan HEETS och vattenpipor ar saledes felaktig.

Istillet for att tillimpa Tobaksproduktdirektivet och svensk tobakslagstifining i enlighet
med dess ordalydelse och lagstifiarens intentioner har FHM valt att fokusera pi det
pastadda “intryck” FHM skulle skicka till allménheten om HEETS bedomdes vara en rokfri
tobaksprodukt:

“Definitionen av tobaksvaror av mdrket HEETS son vokfii tobaksvara kan skapa intryck av ait

dessa produkter har hélsofbrdelar och dr mindre skadliga dn tobaksvaror for rikning, vilket inte

stéimmer dverens med tobakslagstifiningens syfle 38

FHM har i detta sammanhang felaktigt péstatt att en klassificering av HEETS som rokfti
produkt skulle strida mot syfiet med Tobakslagen. Det &r dock uppenbart att FHM har
missforstatt sitt uppdrag. FHM:s uppdrag &r att utSva tillsyn av efterlevnaden av
Tobakslagen®, inte att fatta beslut i strid med och utan stdd av uttryckliga bestimmelser i

Tobaksproduktdirektivet och svensk tobakslagstiftning.

Enligt Tobaksproduktdirektivets klara ordalydelse beror klassificeringen av en tobaksvara
enbart pd forekomsten eller avsaknaden av en forbrénningsprocess. Avsaknaden av en

forbrinningsprocess vid anvindning av HEETS innebér att HEETS méste klassificeras som

en rokfri tobaksvara.

%% Beslutet, s. 6, Bilaga 2.
39 Jfr 6 kap. | § Tobakslagen.
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8 BEVISNING

93, PMP begir anstind med att ldmna bevisuppgift till dess FHM har limnat uppgift om vilken
bevisning FHM aberopar samt angett myndighetens instéllning till dverklagandet. Tills
vidare dberopas samtliga de handlingar som ges in tillsammans med det hér dverklagandet

som skriftlig bevisning, i de sammanhang de férekommer.

Stockholm som ovan,

]

by Liit

eder Hammarski6ld AndreasTohard
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