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YRKANDEN M.M.

Folkhédlsomyndigheten beslutade den 27 januari 2022 att tobaksvaror av
varumirket HEETS ska definieras som tobaksvara for rokning. Vidare
beslutade Folkhilsomyndigheten att forbjuda Philip Morris Products S.A.
(bolaget) att tillhandahalla tobaksvaror av varumérket HEETS med nuvarande
hédlsovarning; Denna tobaksvara skadar hélsan och dr beroendeframkallande.
Slutligen beslutade Folkhdlsomyndigheten dven att foreldgga bolaget att pa
egen bekostnad dterkalla de produkter som omfattas av forbudet fran den
svenska marknaden samt informera Folkhidlsomyndigheten om vidtagna
atgirder avseende aterkallelsen av de produkter som omfattas av forbudet.
Beslutet grundades huvudsakligen pa en rapport frén Institutet for
Miljomedicin vid Karolinska Institutet (IMM) som konstaterat att det saknas en
enhetlig definition av begreppet ”forbranning”, varvid forekomsten av
kolmonoxid och andra réokbestandsdelar i den anga som inhaleras vid
konsumtion av HEETS bedomts ge stod for att det forekommer viss

forbranning vid konsumtion av varan.

Bolaget yrkar att det 6verklagade beslutet ska upphévas och att
forvaltningsrétten klassificerar HEETS som en rokfri tobaksvara. Bolaget
framfor 1 huvudsak foljande. Det avgorande for klassificeringen “rokfri
tobaksvara” dr att produkterna ska kunna konsumeras utan forbréanning.
Rokfria tobaksvaror innehaller en kraftigt reducerad méngd skadliga &mnen
jamfort med varor som konsumeras genom forbranning, varfor lagkraven pa
rokfria tobaksvaror inte dr lika strdnga vad géller hdlsovarningar. Forbrinning
ar definierat som en sjdlvuppehallande, exotermisk oxideringsprocess.
Eftersom processen dr exotermisk sa frigdr den energi i form av virme och
ljus. For att en forbranningsprocess ska initieras méste tre forutséttningar vara
for handen: (i) forekomsten av ett bréinsle, (ii) att antdndningstemperaturen
uppnds och (iii) forekomsten av syre. Eftersom antdndningstemperaturen for

tobak inte uppnds vid anvdndning av HEETS forekommer ingen forbrinning.
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Tobaksvaran har dven testats i en syrefri miljo, varvid angans innehall
huvudsakligen varit identisk, vilket pavisar att anvandning av HEETS inte
bygger pé forekomsten av syre. Uppvarmningen som sker vid konsumtion av
HEETS grundas pé en stindig tillforsel av energi fran en utomstaende kélla och
temperaturen i IQOS minskar varje gang som luft inhaleras genom HEETS-
pluggen. Processen dr ddrmed att beskriva som endotermisk. Det &r en stor
skillnad mot den exotermiska och sjidlvuppehallande forbranningsprocess som
uppstér vid rokning av cigaretter dar temperaturen okar flera hundra grader vid
varje bloss, vilket fortsitter tills all tobak ar konsumerad, utan tillférsel av
energi fran ndgon utomstaende energikélla. Denna skillnad dr avgorande och

visar att HEETS konsumeras utan ndgon forbranningsprocess.

Folkhilsomyndigheten anser att 6verklagandet ska avslis och framfor 1
huvudsak foljande. I forsta hand gors géllande att klassificeringen av en ny
tobaksvara inte later sig goras enbart med beaktande av forbranningskriteriet
utan ska baseras pé en helhetsbedomning dér samtliga tillimpliga definitioner
och den enskilda tobaksvarans egenskaper samt hilsoeffekter tas i beaktande. I
andra hand gors gillande att det sker en viss forbranning vid konsumtion av
tobaksvaror av varumirket HEETS, vilket har betydelse for det fall
forbranningsrekvisitet anses vara det som ensamt styr klassificeringen av en ny
tobaksvara. I definitionen av rokfri tobaksvara uppges exempel pa tobak som
inte konsumeras genom forbrianning. Aven om definitionen innehéller uttrycket
”bland annat” anser Folkhdlsomyndigheten att listan uppger alla mojliga och
etablerade konsumtionssétt av tobak som utgdér konsumtion utan forbrénning.
Det torde inte finnas ndgra andra konsumtionssétt av tobak dn de som uppges 1
definitionen da tobak inte konsumeras genom 6ron, 6gon, via injektioner eller
pa annat sitt. Att HEETS inhaleras har ddrmed betydelse vid bedomningen.
Darutdver dr utsldppet jamforbart med utsldppet vid konsumtion av
konventionella cigaretter. Vad géller forbranningskriteriet har detta inte
definierats i tobaksdirektivet, varfor det dr upp till varje medlemsstat att géra

sin egen bedomning av kriteriet. IMM har i sin rapport konstaterat att det
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saknas en enhetlig definition av begreppet forbranning och har darfor beaktat
sammansittningen av &ngan som inhaleras vid konsumtion av HEETS.
Eftersom det vid konsumtion av HEETS utsondras i princip samma d&mnen som
vid rokning av traditionella cigaretter talar det for att processen som pagar i
upphettade tobaksprodukter &dr jimforbar med en laggradig forbrinning. Om
HEETS skulle klassificeras som en rokfri tobaksvara skulle det kunna skicka
signaler till konsumenten och marknaden att dessa produkter dr mindre
skadliga @n tobaksvaror for rokning, vilket forskningen visat inte stimmer. En

sadan tillaimpning skulle ddrmed forfela syftet med tobakslagstifiningen.

Forvaltningsritten har den 7 september 2022 hallit muntlig forhandling 1 mélet.
Vid forhandlingen har vittnesforhor héllits med Veli-Pekka Heiskanen,

teknologie licentiat vid Tekniska hogskolan 1 Helsingfors.

SKALEN FOR AVGORANDET

Fragan i malet m.m.

Forvaltningsritten konstaterar inledningsvis att en tobaksvara av varumarket
HEETS utgor en tobaksplugg som konsumeras med hjdlp av IQOS, vilket utgor
en batteridriven elektronisk varmebehallare. IQOS ér i sin tur utrustad med ett
varmeblad som genomborrar tobakspluggen i HEETS for att generera den dnga

som inhaleras av anviandaren vid konsumtion.

Det ir ostridigt 1 malet att tobaksvaror av varumédrket HEETS utg6r en ny
tobaksvara. Fragan i malet &r om Folkhdlsomyndigheten har haft grund for sitt

beslut att klassificera HEETS som en tobaksvara for rokning.

Klassificeringen av nya tobaksvaror dr EU-harmoniserad genom
Europaparlamentet och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014
(tobaksproduktsdirektivet). Av artikel 2 p. 5 tobaksproduktsdirektivet framgar
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att en rokfri tobaksvara dr en tobaksvara som inte konsumeras genom
forbréanning, bland annat tuggtobak, tobak for anvdndning i ndsan och tobak for
anvindning i munnen. Den svenska implementeringen innehaller samma
definitioner som aterfinns i tobaksproduktsdirektivet, vilket framgér av 1 kap. 4
§ HSLF-FS 2016:46. Syftet med direktivet ar att tillndirma medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar for att underldtta att den inre marknaden for
tobaksvaror och relaterade produkter fungerar smidigt, med utgangspunkt i en
hog skyddsnivé for folkhalsan, sirskilt for ungdomar, och for att uppfylla

unionens skyldigheter enligt WHO:s ramkonvention om tobakskontroll.

Utgangspunkter for provningen

Under skriftviaxlingen hos forvaltningsrétten har Folkhidlsomyndigheten
framfort att bedomningen av vad som utgor en rokfri tobaksvara ska baseras pa
en helhetsbeddmning dir samtliga tillimpliga definitioner och den enskilda
tobaksvarans egenskaper samt hélsoeffekter tas i beaktande. Bolaget har
framfort att bedomningen ska utgé ifrin om tobaksvaran konsumeras genom

forbranning.

Folkhdlsomyndigheten har framfort att enbart tuggtobak, tobak for anvandning
1 ndsan och tobak for anvindning i munnen kan utgora rokfria tobaksvaror och
att uttrycket ”bland annat™ i de tillimpliga bestimmelserna dirmed ska
forbises. Forvaltningsrétten finner att en sadan tillimpning skulle strida mot
bestdmmelsens ordalydelse och ddrmed, 1 avsaknad av klargérande praxis, inte
kunna forenas med grundldggande krav pa forutsebarhet och legalitet.
Forvaltningsritten instimmer dérfor inte 1 Folkhidlsomyndighetens uppfattning

om hur bestimmelsen ska tolkas.

Folkhédlsomyndigheten har dven framfort att punktskattelagstiftningen
avseende tobaksprodukter ger stod for bedomningen att HEETS utgor

tobaksvaror for rokning samt framfort att HEETS kan jimforas med tobak for
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vattenpipa. Att tolka tobakslagstifiningen utifran reglerna om punktskatt &r inte
lampligt framfor allt med hénsyn till kravet pa legalitet men ocksa av hansyn
till rattsomradenas olika syften och utformning. Tobaksdirektivet anvisar inte
heller ndgon sadan tolkningsmetod. Darutdver konstaterar forvaltningsratten att
tobak for vattenpipa sérskilt reglerats i artikel 2 p. 13 i tobaksdirektivet till att
omfattas av samma krav som tobaksvaror for rokning och didrmed inte kan
anses ge ledning for bedomningen i forevarande fall dd HEETS inte utgor

tobaksvaror for vattenpipa.

Folkhdlsomyndigheten har slutligen framfort att EU-kommissionen nyligen
beslutat om dndringar 1 tobaksproduktsdirektivet, enligt vilka “upphettade
tobaksprodukter” framdver ska forses med samma hélsovarningar som
tobaksprodukter for rokning. Forvaltningsritten konstaterar att &ndringarna
annu inte trétt i kraft och kan darfor inte inverka pd tillimpningen 1 forevarande

mal

Mot denna bakgrund finner forvaltningsrétten att avgérande for om en
tobaksvara ska klassificeras som en rokfri tobaksvara eller en tobaksvara for
rokning dr om varan konsumeras genom forbranning. En saddan tillimpning
overensstimmer savil med direktivets ordalydelse som forarbetsuttalanden
fran EU-kommissionen vid framtagandet av direktivet (jfr EU-kommissionens

forslag till tobaksproduktsdirektivet s. 9).

Fragan om eventuell skadlighet genom konsumtion av HEETS ér inte foremél
for provning och péverkar inte beddmningen avseende frigan om HEETS
konsumeras genom forbranning. Folkhélsoaspekter har beaktats vid
framtagandet av direktivet, vilket bl.a. framgar av skil 8 som hinvisar till
artikel 114.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF). EU-
kommissionens forslag ska darmed bl.a. ha utgatt frdn en hog hilsoskyddsniva.

Det har sdledes sttt fritt for enskilda ndringsidkare pa den inre marknaden att
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utveckla nya tobaksvaror som ritteligen ska klassificeras som rokfria

tobaksvaror om de inte konsumeras genom forbranning.

Konsumeras HEETS genom forbrinning?

Folkhédlsomyndigheten har i det 6verklagade beslutet bedomt att det saknas en
entydig definition av begreppet forbrdnning med hénvisning till slutsatsen 1
IMM-rapporten. IMM-rapporten innehéller en sammanstéllning av flertalet
beskrivningar av begreppet forbranning, som IMM ansett inte vara likalydande.
IMM har dérefter bedomt att innehallet i den &nga som uppstar vid konsumtion
av HEETS ger stod for att det forekommer viss forbranning. Bolaget har
framfort att samtliga beskrivningar av begreppet forbranning som uppréknats 1
IMM-rapporten beskriver forbrinning som innefattande ett bréinsle, att
antdndningstemperaturen uppnas, att processen dr beroende av syre samt att det
ar fraga om en sjilvupphallande och exotermisk process. Vidare har bolaget
framfort att begreppet “viss forbranning”, som Folkhdlsomyndigheten grundat

sitt beslut pa, saknar vetenskaplig forankring.

Vittnet Veli-Pekka Heiskanen har framfort att forbranning ar en exotermisk
process som kréver ett bransle, en reaktion med syre och att antdndnings-
temperaturen uppnas. Han har framfort att det inte forekommer nagon
forbranning av tobak vid konsumtion av HEETS dé det ar frdga om en mild
pyrolys, s.k. torrifiering, som sker med hjilp av IQOS. Antédndnings-
temperaturen nds aldrig och det sker ingen reaktion med syre. Dérutdver
fungerar IQOS och HEETS édven 1 en helt syrefri miljo och tobaken, som
fungerar som brénsle, reagerar inte med syret. Till stod for detta har Veli-Pekka
Heiskanen framfort att den uppvarmning som sker i IQOS som hégst uppgér
till 320° C, medan antdndningstemperaturen for tobak dr omkring 435° C. Att
tobaken inte reagerar med syre framgar av att temperaturen inuti IQOS, enligt
referentgranskad forskning, sjunker vid inhalering av anvdndaren samt att

innehallet 1 den dnga som uppstar vid konsumtion av HEETS ér vésentligen
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densamma i en syrefri miljo. For det fall tobaken skulle ha reagerat med syret
skulle temperaturen 6ka vid inhalering av anvdndaren, vilket &r fallet med
rokning av cigaretter. Inte heller forekommer det ndgra fasta partiklar i den
anga som inhaleras, varfor den inte kan beskrivas som rok. Efter sex minuters
anviandning av IQOS stidngs dven upphettningen av tobaken av automatiskt,
vilket medfor att temperaturen inuti IQOS sinks drastiskt, vilket pavisar att det
inte ar frdga om en exotermisk och sjialvuppehéllande process utan en
endotermisk process som dr beroende av energitillforsel fran IQOS. Veli-Pekka
Heiskanens uppfattning dr darmed att Folkhidlsomyndigheten felaktigt dragit
slutsatsen att det sker ofullstindig forbridnning, vilket dr en exotermisk process,

medan det 1 sjdlva verket ar frdga om pyrolys, vilket dr en endotermisk process.

Forvaltningsritten gor foljande bedomning avseende om HEETS konsumeras

genom forbranning.

Inledningsvis finner forvaltningsritten att begreppet forbranning i
tobaksproduktsdirektivet, utifrin en strdvan efter en enhetlig tilldimpning
medlemsstaterna emellan, ska forstds utifran kemisk-teknisk fackterminologi.
Utifran de beskrivningar av begreppet forbranning som tillforts malet, savil av
klaganden som av Folkhidlsomyndigheten genom IMM-rapporten, kan vissa
gemensamma drag utrénas till grund for bedomningen av om HEETS

konsumeras genom forbranning.

IMM har 1 sin rapport hidnvisat till beskrivningar av forbridnning i Encyclopedia
Brittanica, Nationalencyklopedin, Oxford Dictionary, Svensk ordbok och
ThoughtCo. Enligt tre av dessa beskrivningar nimns antdndningstemperaturen
som en forutsittning for forbranning. Enligt de dvriga tva kéllorna beskrivs
bl.a. en reaktion med syre och produktion av virme som definierande. Dessa
tva kéllor, Svensk ordbok och Oxford Dictionary, har mycket kortfattade
beskrivningar av begreppet. Gemensamt for samtliga definitioner i IMM-

rapporten dr emellertid att forbranning beskrivs som en exotermisk process 1
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den mening att reaktionen resulterar i ett nettoverskott av energi, vilket leder
till att varme frigors och temperaturen foljaktligen stiger till foljd av
reaktionen. Samtliga kéllor ndmner &ven syre i sin beskrivning av forbranning.
Fyra av kéllorna beskriver en reaktion innefattande syre som definierande och
en beskriver att kombinationen av brinnbart material med syre oftast utgor

reaktionens huvudsak. Samtliga killor beskriver dven nagon form av oxidering.

Bolaget har presenterat omfattande skriftlig och muntlig bevisning till stod for
sina pastdenden att HEETS inte reagerar med syre och att reaktionen i IQOS ar
att beskriva som endotermisk. Bland annat har en rapport frdn Nya Zealands
folkhdlsomyndighet konstaterat att den d&nga som inhaleras vid konsumtion av
HEETS innehaller ett vildigt snarlikt innehdll vid jimforelser 1 en syrefri miljo.
Detta bedomdes indikera att inget signifikant samspel med syre tycks ske vid
konsumtion av HEETS. Vidare bedomdes det inte ha framkommit nagra bevis

pa att det forekommer nagon exotermisk reaktion vid konsumtion av HEETS.

I IMM-rapporten uttrycks att exotermisk oxidering mycket sannolikt sker vid
konsumtion av HEETS. Nagot tekniskt stod for detta antagande presenteras
emellertid inte i rapporten. Som redogjorts for ovan &r en forutséttning for
forbranning, enligt samtliga i mélet tillgdngliga definitioner, att det ar fraga om
en exotermisk process. [ avsaknad av stod for bedomningen att konsumtion av
HEETS innefattar en exotermisk process, och med omfattande bevisning till
stod for att det &r frdga om en endotermisk process som inte dr beroende av
syre, finner forvaltningsratten det visat att HEETS inte konsumeras genom

forbranning. HEETS utgdr ddrmed rétteligen en rokfri tobaksprodukt.

Slutsats

Sammantaget finner forvaltningsrétten att bolaget visat att tobaksvaran HEETS

inte konsumeras genom forbranning. Folkhdlsomyndigheten har ddrmed inte

haft grund for sitt beslut att klassificera HEETS som tobaksvara for rokning.
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Foljaktligen ska dverklagandet bifallas och det dverklagade beslutet upphévas i
sin helhet.

HUR MAN OVERKLAGAR

Detta avgorande kan 6verklagas. Information om hur man 6verklagar finns 1

bilaga 1 (FR-03).

Peter Lif

Chefsradman

Namndeménnen Carl Henrik Carlstrom, Kajsa Runefelt Netterberg och Carita

Stenbacka Tensezakis har ocksé deltagit i avgorandet.

Forvaltningsrittsnotarien Elis Pappila har foredragit malet.
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Anvisningar for 6verklagande FR-03 — Overklagandetid 3 v - PT ¢ Producerat av Domstolsverket, Avd. for domstolsutveckling

Hur man overklagar

FR-03

Vill du att beslutet ska dndras i nagon del kan
du 6verklaga. Hir far du veta hur det gar till.

Overklaga skriftligt inom 3 veckor

Tiden riknas oftast fran den dag som du fick
del av det skriftliga beslutet. I vissa fall raknas
tiden 1 stillet fran beslutets datum. Det giller
om beslutet avkunnades vid en muntlig
torhandling, eller om ritten vid forhandlingen
gav besked om datum f6r beslutet.

For en part som foretrider det allmidnna (till
exempel myndigheter) riknas tiden alltid fran
den dag domstolen meddelade beslutet.

Observera att 6verklagandet maste ha kommit
in till domstolen nir tiden gar ut.

Vilken dag gar tiden ut?

Sista dagen f6r 6verklagande dr samma veckodag
som tiden borjar riknas. Om du exempelvis fick
del av beslutet mindagen den 2 mars gér tiden ut
mandagen den 23 mars.

Om sista dagen infaller pa en 16rdag, séndag eller
helgdag, midsommarafton, julafton eller nyars-
afton, ricker det att 6verklagandet kommer in
nista vardag,.

Sa har gor du

1. Skriv férvaltningsrittens namn och
malnummet.

2. Forklara varfor du tycker att beslutet ska
andras. Tala om vilken dndring du vill ha
och varfér du tycker att kammarritten ska

ta upp ditt 6verklagande (lis mer om
provningstillstand lingre ner).

3. Tala om vilka bevis du vill hinvisa till.
Forklara vad du vill visa med varje bevis.
Skicka med skriftliga bevis som inte redan
finns i malet.

4. Lamna namn och personnummer eller
organisationsnummer.

Lamna aktuella och fullstindiga uppgifter
om var domstolen kan na dig: postadresser,
e-postadresser och telefonnummer.

Om du har ett ombud, limna ocksi
ombudets kontaktuppgifter.

5. Skicka eller limna in 6verklagandet till
forvaltningsritten. Du hittar adressen 1
beslutet.

Vad hander sedan?

Forvaltningsritten kontrollerar att 6verklagan-
det kommit in i rdtt tid. Har det kommit in for
sent avvisar domstolen 6verklagandet. Det
innebir att beslutet giller.

Om 6verklagandet kommit in 1 tid, skickar
forvaltningsritten 6verklagandet och alla
handlingar i malet vidare till kammarritten.

Har du tidigare fatt brev genom férenklad
delgivning kan dven kammarritten skicka brev
pa detta sitt.
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Provningstillstand i kammarratten

Nir 6verklagandet kommer in till kammar-
ritten tar domstolen forst stillning till om
malet ska tas upp till provning,.

Kammarritten ger provningstillstand i fyra
olika fall.

e Domstolen bedomer att det finns
anledning att tvivla pa att férvaltnings-
ritten domt ratt.

e Domstolen anser att det inte gir att
bedoma om forvaltningsritten domt ratt
utan att ta upp malet.

e Domstolen behover ta upp malet for att
ge andra domstolar vigledning i rétts-
tillimpningen.

e Domstolen bedomer att det finns
synnerliga skil att ta upp malet av ndgon
annan anledning.

Om du znte far prévningstillstind galler det
overklagade beslutet. Darfor dr det viktigt att i
overklagandet ta med allt du vill f6ra fram.

Vill du veta mer?

020-05

)

Ta kontakt med forvaltningsritten om du har
fragor. Adress och telefonnummer hittar du pa
forsta sidan i beslutet.

Mer information finns pa www.domstol.se.

for 6verklagande FR-03 — Overklagandetid 3 v - PT ¢ Producerat av Domstolsverket, Avd. f6r domstolsutveckling ©
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