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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledaméter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar for sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsférslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande over Hardare regler for nya nikotinprodukter (SOU
2021:22)

Regelradets stallningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till
e lag om tobaksfria nikotinprodukter (2022:000).
e lag om andring i lagen om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grans mot ett annat land inom
Europeiska unionen (1996:701).
lag om andring i livsmedelslagen (2006:804)
lag om andring i marknadsforingslagen (2008:486)
lag om &ndring i radio- och tv-lagen (2010:696)
lag om &ndring i lagen om tobak och liknande produkter (2018:2088)
forordning om tobaksfria nikotinprodukter (2022:000)
forordning om andring i livsmedelsforordningen (2006:813)
forordning om a@ndring i forordningen om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa
jordbruksprodukter (2006:1166).
e forordning om andring i offentlighets och sekretessforordningen (2009:641).
e fbrordning om andring i férordningen om tobak och liknande produkter (2019:223).

Utredningen foreslar en ny lag och forordning om tobaksfria nikotinprodukter. Den nya lagen om tobaksfria
nikotinprodukter ska omfatta tobaksfria nikotinprodukter som innehaller nikotin fér konsumtion. Darutéver
lamnas forslag pa forandringar i allt fran marknadsféring av tobaksfria nikotinprodukter, alderskrav vid
forséljning av tobaksfria nikotinprodukter till forbud mot smaksattning av e-vatskor.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Utredningen anger att det har under en lang tid pagatt ett preventivt arbete pa tobaksomradet som har lett till
positiva effekter for folkhalsan. Pa senare tid har det dock skett en snabb utveckling av produkter med nikotin
for konsumtion. Det har formodligen aldrig tidigare funnits ett sa stort utbud av olika produkter med nikotin for
konsumtion. Utredningen anser mot denna bakgrund att den svenska strategin pa tobaksomradet bér ha
som Overgripande mal att begrénsa all anvandning av nikotin. Det anges att barn och unga, som ar sarskilt
kansliga for nikotinets belonande och beroendeframkallande egenskaper, fortjanar ett sarskilt skydd. | denna
aldersgrupp bor malet darfor vara att forhindra alla former av nikotinanvandning. Vidare anges att Europeiska
kommissionen har haft synpunkter pa Sveriges genomférande av vissa bestammelser i
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tobaksproduktdirektivet. Kommissionen ansag att eftersom syftet med marknadsféring ar att sélja den
berérda produkten foljer det att svenska regler tillater kommersiella meddelanden vars direkta eller indirekta
effekt ar att framja e-cigaretter och pafyliningsbehallare, vilket ar forbjudet enligt artikel 20.5a, boch e i
direktivet. Regeringen har i sitt svar framfort att bestdmmelsen inte tillater marknadsféring av e-cigaretter och
pafyliningsbehallare inom informationssamhallets tjanster, i pressen och andra tryckta publikationer, i radio
och audiovisuell media pa vilka det s.k. tobaksreklamdirektivet ar tillampligt. Vidare anférde regeringen att i
det svenska marknadsforingsbegreppet innefattas dven sjalva saluhallandet av en vara, dven om
saluhallandet ar rent passivt.

Det anges att syftet med utredningen &r att sékerstélla en sammanhallen och systematisk reglering av tobak,
e-cigaretter och pafyliningsbehallare samt tobaksfria nikotinprodukter och, vid behov, tobaks- och nikotinfria
produkter som anvands pa ett likartat satt som tobaksvaror. Det anges att regleringen ska kunna innefatta
bade produkter som finns pa den svenska marknaden i dag och nya tobaksliknande produkter som kan
komma att lanseras i framtiden. Vidare ar syftet att analysera hur den svenska regleringen om
marknadsforing och sponsring av tobaksvaror, e-cigaretter och pafyliningsbehallare forhaller sig till relevanta
EU-regler.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Utredningen redogor utforligt for alternativa I6sningar i ett sarskilt avsnitt (13.9). Det anges bland annat att
utredningen har valt att inte foresla en tillstandsplikt vid forséljning av e-cigaretter och pafyliningsbehallare
eftersom det har bedémts vara for langtgaende i forhallande till de problem som har identifierats pa omradet.
Vidare har utredningen beddmt att det utéver ett inforande av ett krav pa sarskild mattfullhet vid forsaljning i
fysiska butiker saknas anledning att ytterligare begransa mojligheterna att marknadsfora e-cigaretter och
pafyllningsbehallare i olika medier. Darutéver anges att utredningen har dvervagt alternativ som ar mindre
inskrankande i den man det har funnits utrymme for det. Vidare anges att for att uppna en tillracklig niva pa
folkhalsan, samt for att skydda barn och ungas halsa, bedomer utredningen att det saknas egentliga
alternativ till de férslag som lamnas i detta betankande.

Vad galler effekter av om ingen reglering kommer till stand anges att den nuvarande situationen riskerar att
leda till ett 6kat nikotinberoende bland befolkningen som helhet. Det innebar en risk for att de positiva
effekter som manga ars tobakspreventivt arbete har medfort motverkas. Nikotin &r dessutom skadligt for
halsan, sarskilt for barn och unga. Barn och unga ar dessutom sarskilt mottagliga for nikotinets
beroendeframkallande egenskaper. Vidare anges att det ar mot denna bakgrund sarskilt problematiskt att e-
cigaretter och tobaksfritt snus smaksatts och marknadsférs pa ett satt som tilltalar barn och unga.
Utredningen anger vidare att bade forslaget om att infora en aldersgrans vid handel med tobaksfria
nikotinprodukter och forslaget om att begransa méjligheterna att marknadsfora dessa produkter behévs for
att forhindra att barn och unga pabdrjar ett bruk av nikotin.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand
godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Utredningen bedomer att det behdvs ytterligare atgarder i den svenska regleringen av marknadsféring och
sponsring av tobak, e-cigaretter samt pafyliningsbehallare och foreslar foljande. Marknadsforingen av
tobaksvaror, e-cigaretter och pafyliningsbehallare i lagen om tobak och liknande produkter ska styras av
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sarskilda bestammelser som ska forstas genom en direktivkonform tolkning av relevanta EU-direktiv. Det
innebar att undantaget for s.k. passivt saluhallande blir dverflodigt och kan tas bort. Undantaget for
marknadsforing av e-cigaretter och pafyliningsbehallare i dverforingar eller tekniska upptagningar pa vilka
yttrandefrihetsgrundlagen ar tillamplig beddms dock vara forenligt med tobaksproduktdirektivet. Vidare
foreslar utredningen aven att bestammelserna om férbud mot marknadsféring av e-cigaretter och
pafyllningsbehallare ska utga fran begreppet kommersiellt meddelande i stallet for kommersiell annons, vilket
gor att de stammer battre Gverens med tobaksproduktdirektivet. Darutover foreslas att bestdmmelserna om
marknadsforing av tobaksvaror, e-cigaretter och pafyliningsbehallare ska omarbetas redaktionellt.

Utredningen bedomer att samtliga dvriga forslag ar forenliga med EU ratten och redogor utforligt for EU:s
dataskyddsforordning, tobaksproduktdirektivet, EUF-fordraget, AV-direktivet, Europeiska unionens
funktionssatt (FEUF), anmalningsdirektivet och tjanstedirektivet i forhallande till de egna férslagen.

Regelradet gor féliande beddémning. Det finns en utférlig beskrivning av hur forslaget forhaller sig till EU-
ratten. Regelradet anser att det ar positivt att beddmningen av 6verensstammelse motiveras i remissen.

Regelradet finner darfér redovisningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten godtagbar

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Utredningen foreslar att den nya lagen och férordningen om tobaksfria nikotinprodukter ska trada i kraft den
1 juli 2022, men tobaksfria nikotinprodukter som har tillverkats eller dvergatt till fri omsattning fore
ikrafttradandet ska fa tillhandahallas pa marknaden aven efter ikrafttradandet. Det galler dock bara om de
inte utgor en allvarlig risk for ménniskors halsa och de ska som langst fa tillhandahallas till och med den 1
januari 2023 om de inte uppfyller kraven. Produktanmalan kan dock ansta till den 1 juli 2023. Vidare anges
att forslagen om andringar i lagen och forordningen om tobak och liknande produkter ska trada i kraft den 1
juli 2022. Vatskor som ar avsedda att konsumeras genom e-cigaretter och som har tillverkats eller évergatt
till fri omsattning fore ikrafttrddandet, ska dock fa fortsatta att tillhandahallas konsumenter pa den svenska
marknaden t.o.m. den 1 januari 2023. Férslagen om att jamstélla snussubstitut med livsmedel féreslas trada i
kraft den 1 januari 2023. Ovriga forslag till andringar i lagar och férordningar foreslas trada i kraft den 1 juli
2022.

Utredningen anger att for att upplysa om de nya reglerna kommer informationsinsatser behdvas med syfte
att forbattra medvetenheten och kunskapen for att regelverket ska forstas och atféljas. Detta kommer att
krava riktade informationsinsatser till flera olika aktorer, producenter och importérer men ocksa kommuner,
Polismyndighet och detaljhandel. Utredningen foreslar att Folkhalsomyndigheten ska ansvara for att ta fram
foreskrifter, utveckla nya anmalningsblanketter och ta fram riktade informationsinsatser samt riktlinjer for
ansokningsforfarandet. Utredningen foreslar vidare att Konsumentverket ska ta fram foreskrifter om
halsovarningar vid marknadsforing av tobaksfria nikotinprodukter. Mer specifikt anges att Konsumentverket
kommer att behdva ta fram information som rér marknadsféring av tobaksfria nikotinprodukter, pa
motsvarande satt som verket har information om alkohol, tobak och e-cigaretter.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande och behov av speciella
informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Utredningen anger att foretag som berors av forslagen ar tillverkare, importdrer och detaljhandlare av
tobaksfria nikotinprodukter samt av e-cigaretter, pafyliningsbehallare och vétskor som ar avsedda att
konsumeras genom e-cigaretter. Vidare anges att aven tillverkare, importdrer och detaljhandlare av
tobaksvaror berdrs till viss del. Darutdver anges att forslagen paverkar aven tillverkare och importorer av

Postadress Webbplats E-post 39
Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se



http://www.regelradet.se/
mailto:regelradet@regelradet.se

2 Yttrande Vart Dnr Ert Dnr
Regel | radet 2021-06-30  RR 2021-131 $2021/02982

snussubstitut. Utredningen anger att uppgifter om marknaden for tobaksfritt snus ar behaftade med
osakerhet. Eftersom tobaksfria nikotinprodukter inte ar reglerade finns ingen skyldighet att inkomma med
uppgifter till myndigheterna. Nar det galler branschstatistik finns inga sarskilda branschkoder for tobaksfria
nikotinprodukter. Och vid undersokningar om tobaksvanor gar det inte att utldsa vilka siffror som avser snus
som bestar av tobak respektive snus som inte bestar av tobak. Vidare anges att det saknas offentlig statistik
pa hur manga tillverkare och importérer det finns.

Utredningen har dock utifran egen kontroll av webbutiker identifierat omkring 17 producenter av
nikotinportioner. Det anges dock att antalet troligtvis ar hdgre eftersom det inte finns heltdckande statistik pa
omradet. Utredningen anger vidare att pa marknaden finns i huvudsak nagra stérre aterforséljare.
Betréffande storlek anges att manga av foretagen, framfér allt de sma, ar svenska. Utredningen konstaterar
dock att nagra foretag utgor tillsammans en forhallandevis stor andel av den svenska marknaden. De mindre
och nystartade foretagen ar oftast inriktade pa just nikotinportioner, medan de storre foretagen aven har
verksamhet som bestar av tobaksproduktion. Vidare anges att ungefér 12 av de 17 producenterna som
namns ovan &r forhallandevis sma foretag och manga av dessa ar aven nystartade. Av de mindre foretagen
ar det halften som enbart verkar producera nikotinportioner.

Det anges att det finns fa svenska producenter vad galler e-cigaretter. | september 2020 hade 12 svenska
foretag anmalda produkter hos Folkhalsomyndigheten. Av dessa tolv tillverkar eller importerar sju foretag
nikotinhaltiga vatskor (totalt 43 olika e-vatskor). Den svenska produktionen ar forhallandevis liten och
smaskalig enligt uppgift fran Folkhalsomyndigheten. Utredningen anger att enligt Folkhalsomyndighetens
statistik fran december 2020 fanns 309 unika uppgiftslamnare av e-cigarettprodukter pa den svenska
marknaden med dver 19 000 anmélda produkter. Det anges dock att Folkhdlsomyndigheten har sett tecken
pa att ett flertal produkter som ar anmélda for forsaljning i Sverige inte aktivt saluférs. Vad géller detaljhandel
pa internet anges att det saknas en komplett bild av antalet internetforetag som saljer nikotinportioner. Vidare
anges att det inte ar majligt att genom i exempelvis befintlig branschstatistik utldsa antalet foretag med
internetforsaljning av tobaksprodukter.

Regelradet gér foljande beddémning. Beskrivningen av berdrda foretag utifran bransch ar tillrackligt tydligt.
Regelradet anser vidare att det ar positivt att forslagsstéllaren redogdr for vilka forsok som gjorts for att
uppskatta antal féretag som berdrs av utredningens olika forslag. Det saknas information om antal foretag
som bedriver detaljhandel pa internet. Regelradet anser emellertid att forslagsstéllarens beskrivning av
berérda foretag utifran antal ar tillrackligt tydlig givet forutsattningar i arendet. Betraffande beskrivning av
foretagsstorlek finner Regelradet att det &r svart att forsta vad forslagsstallaren menar med stora och sma
foretag. Det hade varit dnskvart om forslagsstallaren kunde angett information om storlek utifran exempelvis
antal anstallda eller arsomsattning. Avsaknaden av sadana beskrivningar medfor att konsekvensutredningen
ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner darfor redovisningen av berérda foretag utifran bransch och antal godtagbar, men utifran
storlek bristfallig.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Forslagsstallaren anger att utredningens forslag kommer, om de genomfors, att ha en negativ paverkan pa
forsaljningen av nikotinportioner. En del av paverkan avser administration och avgifter som foretagen
behdver bekosta for att kunna fa ut produkterna pa marknaden, samt |6pande administration och
tillsynsavgifter darefter. Under en period kan foretagen aven behdva andra utformningen pa produkterna for
att uppfylla de krav som stélls. Det anges dock att de 6vergangsbestammelser som foreslas i utredningen
mildrar effekterna under en dvergangsperiod.
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Som en fdljd av utredningens forslag kommer importorer och tillverkare av tobaksfria nikotinprodukter
behdva gora produktanmalan till Folkhalsomyndigheten och anmala vasentliga andringar av produkterna.
Utredningen bedomer att en majoritet av de berdrda importorerna och producenterna saknar erfarenhet av
denna process. Den kostnad som uppstar kan darfér komma att upplevas som mer betungande for framfor
allt sma foretag. Utredningen anger emellertid att av de producenter och importérer som redan tillhandahaller
tobaksprodukter bor dock den administrativa bordan inte vara sarskilt betungande. Utredningen beddmer
utifran Livsmedelsverkets riskklassningsmodell att den arliga kostnaden for tillsyn av anlaggningarna fér de
storre tillverkarna av tobaksfria nikotinprodukter beraknas ligga pa omkring 15 000-20 000 kronor.
Utredningen beddmer dock att kostnaden kommer att sjunka dver tid till foljd av mindre kontroll.

Utredningen anger att tidsatgangen for foretagen och kostnaden for en produktanmélan &r svarskattad. Av
de uppgifter som efterfragas ar det endast den toxikologiska informationen som &r en tydlig kostnadspost for
foretagen utéver nedlagd arbetstid. Utredningen papekar att det finns sma snusproducenter som hanterar
samma krav som skulle uppsta for nikotinportionerna. Som jamférelse kostar en enklare toxikologisk rapport
av e-cigarettvatskor runt 3 500 kronor enligt tillfragade experter pa Folkhalsomyndigheten. En mer utforlig
laboratorieundersdkning bdr kosta mer, men i sammanhanget ar det anda fraga om en mindre kostnad.
Vidare anges att utredningens foreslagna markning av produkter inte forefaller skapa storre kostnader for de
sma producenterna. Den sjalvreglering som redan skett genom exempelvis branschéverenskommelser kan
dessutom antas ha inneburit att flera av utredningens forslag redan har uppfyllts. Det som tilkommer enligt
utredningens forslag ar en varningstext om att forvara produkten utom rackhall for barn. Kostnaden for att
forandra produktforpackningen i detta sammanhang bor anses som relativt liten aven for sma foretag,
speciellt da producenter far stod fran myndigheterna nar det galler utformningen.

Det anges att forslaget om rapporteringskrav avseende forsaljningsvolymer och preferenser hos olika
kundgrupper for tobaksfria nikotinprodukter ar samma som inom tobaksomradet. Forsaljningsvolymer ar
uppgifter som tillverkare och importérer utan stdrre kostnader bor kunna tillhandahalla. Utredningens forslag
vad géller preferenser ar riktade mot redan existerande marknadsundersokningar och studier av enskilda
konsumentgruppers preferenser som exempelvis framkommit i samband med lanseringen av nya produkter
eller liknande. Det gor att kostnaderna for féretagen i sammanhanget far anses bli sma.

Vidare anges att den stora paverkan pa forsaljningen beror pa forslaget om sarskild mattfullhet i
marknadsforing av produkterna. Med sarskild mattfullhet avses bland annat att marknadsforingen inte far
vara uppsokande, patrangande eller uppmana till bruk. Mattfullheten galler all typ av marknadsforing, till
exempel produkternas utformning (inklusive forpackningar och etiketter), placering av marknadsféringen och
hur den kommuniceras. Det innebér att marknadsféringen bér inrikta sig pa att Idmna relevant information
om varan pa ett sakligt satt. Kravet kan ocksa utesluta vissa saljmetoder, till exempel rabatter och extrapriser
samt utdelning av presenter eller gavor. Kravet pa saklighet, liksom att vissa forskdnande beskrivningar av
produkternas smak kan behdva utmonstras, utgér exempel pa férandringar som kan behdva géras. Vidare
anges att mattfullhetskravet innebér att e-cigarretter och pafyliningsbehallare som i dag finns pa marknaden
kan komma att behdva anpassa bade sin férpackningsutformning och annan marknadsforing. Konsumtionen
kan i sin tur paverkas da begransande marknadsforingsregler inférs. Utredningen konstaterar aven att
mattfullhetskravet inte innebér ett forbud mot att marknadsfora produkterna i olika medier pa motsvarande
satt som for tobakssnus.

Vidare anges i utredningen att det saknas uppgifter om hur stor andel av e-cigarettprodukterna som saljs via
den fysiska detaljhandel och hur mycket som séljs dver natet. Utredningens samlade bedémning ar att en
stor andel saljs dver natet, antingen fran svenska natbutiker eller genom privatimport. Den begrénsning av
marknadsforing i fysiska butiker, som utredningen féreslar, bér darmed ha begransad paverkan pa
tillverkarna. Utredningen anger vidare att det ar svart att avgéra hur branschéverenskommelser som anger
att marknadsforingen bor vara mattfull faktiskt foljs i praktiken. Oavsett detta innebar kraven pa sarskild
mattfullhet att marknadsféringen skulle begransas betydligt jamfort med hur produkterna marknadsfors i dag.
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Vidare anges att det ar svart att avgéra hur stor negativ paverkan forslaget kommer att fa pa forsaljningen.
Hittills har produkterna 6kat sin marknadsandel i snabb takt. Forslagsstallaren bedomer att konsekvensen av
forslaget kommer troligtvis bli att denna okningstakt minskar. Att den totala forsaljningen av produkterna
skulle minska som foljd av kravet pa sarskild mattfullhet anses dock som mindre troligt. Vidare anges att
eftersom nikotinportioner ar en relativt ny produkt pa marknaden kommer den troligtvis att kunna ta
marknadsandelar fran tobakssnuset i framtiden, men i mindre omfattning jamfort med tidigare. Utredningen
baserar detta pa ett antagande om att nikotinportionerna till viss del utgor ett substitut for tobaksnus.

Utredningen anger darutover att forslaget om att forbjuda smaktillsatser som leder ill en tydligt mérkbar doft
eller smak av annat an tobak kommer antagligen att leda till storre konsekvenser for tillverkare och
importdrer. Forslaget avser all vatska som ar avsedd att konsumeras genom e-cigaretter, dvs. bade vatska
som innehaller nikotin och vétska som inte gor det. Utredningen anger vidare att det ar svart att forutse exakt
hur marknaden kommer att paverkas av de foreslagna kraven om smaksattning. Utredningen konstaterar
daremot att forslagen om att begransa méjligheterna att smaksatta vatska som ar avsedd att konsumeras
genom e-cigaretter kommer att fa en negativ paverkan pa tillverkare och importdrer, sarskilt mindre
naringsidkare.

Vad galler alderskrav att webbutiker behdver, liksom fysiska butiker, kontrollera att produkterna inte séljs och
lamnas ut till personer under 18 ar. Utredningen bedomer att forslaget kommer att ha en begransad
paverkan pa nathandeln eftersom manga butiker och tillverkare redan har egna 6verenskommelser och
standarder som reglerar aldern. Vidare anges att pa samma satt som fysiska butiker kommer webbutiker att
behdva ansoka om tillstand for att salja tobaksfria nikotinprodukter och betala en tillsynsavgift. Utredningen
bedémer darutdver att kravet pa att ha ett meddelande om alderskravet vid férsaljning pa internet bedéms
inte innebara nagra storre kostnader for féretagen. Utredningen papekar att webbutiker inriktade pa enbart
tobaksfria nikotinprodukter kommer att paverkas i storre omfattning av utredningens forslag. Detta eftersom
det idag inte ar nddvandigt for dessa butiker att ha egenkontrollprogram och de saknar troligtvis en del av de
rutiner som kommer kravas. Startkostnader kommer darmed att bli hogre for dessa butiker for att
fortsattningsvis kunna sélja nikotinportioner pa internet. Till detta tillkommer att dessa butiker oftast drivs av
mindre foretag med lagre omsattning, vilket medfor att de ckade kostnaderna for administration och avgifter
blir mer kannbara.

Det anges aven att webbutiker som &ven saljer tobakssnus eller andra tobaksprodukter kommer paverkas i
mindre omfattning av forslagen. Det beror pa att dessa butiker redan har rutiner for bland annat
egenkontrollprogram. Dessa butiker kommer behdva ansdka om att fa sélja tobaksfria nikotinprodukter och
betala en arlig tillsynsavgift pa uppskattningsvis runt 2 000 kronor. Det tillkommer dven administration for att
gora ansokan, inklusive blankett for egenkontrollprogram. Dessa butiker kommer ocksé att behdva gora
vissa mindre anpassningar for att uppfylla kravet pa att ha ett meddelande om alderskravet. Betraffande
webbutiker som séljer e-cigaretter anges att dessa foretag inte kommer att paverkas av utredningens forslag
om sarskild mattfullhet eftersom det redan i dag &r forbjudet att marknadsfora e-cigaretter och
pafyliningsbehallare pa internet.

Regelradet gor féliande bedomning. Utredningen har i stor utstrackning kvalitativt redogjort for forslagens
mdjliga effekter pa berérda foretagens verksamhet. | vissa fall forekommer kvantifieringar. Regelradet finner
emellertid att det saknas en beskrivning av kostnadspaverkan for flera utav utredningens forslags. Det hade
varit dnskvart om forslagsstallaren kunde utvecklat sin beskrivning med en narmare uppskattning av bade
tidsatgang och kostnaderna fér de berérda foretagen. Regelradet vill vidare anféra att det ar svart att tolka
forslagsstéllarens bedémning av att vissa forslag inte innebér nagra storre kostnader for féretagen. Det hade
varit motiverat om forslagsstallaren kunde angett en ungefarlig uppskattning av dessa kostnader. Mot
bakgrund av att det saknas vasentliga uppgifter om berdrda féretag ar beskrivningen i detta avseende
otillracklig.
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Regelradet finner darfor redovisningen av forslagets paverkan pa berérda féretags verksamhet godtagbar,
men utifran paverkan pa kostnader och tidsatgang bristfallig.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Utredningen anger att de olika forslagen som rér tobaksfria nikotinprodukter, vilket pa dagens marknad i
huvudsak avser nikotinportioner, kommer att paverka konkurrensen pa olika satt. De kommer i huvudsak att
innebara att mindre, framfor allt nystartade foretag, kommer fa svarare att etablera sig pa marknaden. Det
beror bland annat pa att det kommer att bli svarare att marknadsféra nya produkter eftersom
marknadsforingen ska vara sarskilt mattfull. Det kommer ocksa att innebéra att mer etablerade féretag och
produkter, med storre marknadsandelar, kommer att fa en fordel som f6ljd av férslaget. Till detta tillkommer
ovriga krav pa bland annat produktanmalan och fler regler som ska efterfdljas. Det medfér Okade
administrativa barriarer for nya producenter som vill etablera sig pa marknaden.

Utredningen bedomer vidare att till viss del kommer forslagen att medfora mer likvardig konkurrens jamfort
med i dag. En del, framfor allt storre, féretag har branschéverenskommelser som bland annat reglerar
marknadsféring och markning av produkterna. Det anges dock att det finns séljare och tillverkare som
marknadsfor sina produkter pa satt som inte kan betraktas som mattfullt, och darmed inte heller som sarskilt
mattfullt. Utredningen anger att de foreslagna andringarna kommer att leda till att konkurrensen, framfor allt
med avseende pa hur produkterna marknadsfors, blir mer likvardig som en 6ljd av att marknadsfdringen blir
mer begransad. Detta skulle kunna leda till en jamnare spelplan, framfor allt da mer oseridsa aktdrer hamnar
i blickfanget for den dkade tillsynen.

Vidare anges att det ar oklart i vilken omfattning nikotinportionerna utgér ett substitut, och darmed
konkurrens till, tobakssnuset. Givet antagandet att nikotinportionerna till viss del utgor ett substitut kommer
det att bli mer likvardig konkurrens, dvs. en jamnare spelplan, mellan nikotinportioner och tobakssnus som
en foljd av forslagen. Marknadsforingen av tobakssnus kommer fortsattningsvis vara mer begransad jamfort
med marknadsforingen av nikotinportioner, dock inte lika mycket som tidigare.

Regelradet gor féliande bedémning. Det &r positivt att det finns en information om hur forslagsstallaren ser
pa konkurrensforhallandena for berérda foretag. Regelradet kan inte se nagon uppenbar ytterligare paverkan
pa konkurrensforhallanden som kunde och borde ha tagits upp. Beskrivningen ar darfor tillracklig.

Regelradet finner darfér redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berdrda foretag
godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Utredningen foreslar att den som uppsatligen tillhandahaller konsumenter tobaksfria nikotinprodukter som
inte uppfyller kraven om halsovarning och innehallsdeklaration eller séljer tobaksfria nikotinprodukter i strid
med ett meddelat forsaljningsforbud ska démas till boter eller fangelse i hogst sex manader. Detsamma ska
galla den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot kraven om att anmala forsaljningen eller saljer eller
lamnar ut tobaksfria nikotinprodukter i strid med bestdmmelserna om alderskrav. Om gérningen &r ringa ska
den inte medféra straffansvar. Vidare anges att vid allvarliga eller upprepade Gvertradelser ska kommunen fa
forbjuda den som bedriver detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter att fortsatta forsaljningen. Om férbud
far anses vara en alltfér ingripande atgard ska kommunen i stéllet fa meddela varning. Utredningen foreslar
darutover att kommunens beslut om forbud ska gélla omedelbart, om inte nagot annat anges i beslutet.

Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden godtagbar.
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Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Det anges att mindre féretag kommer generellt att paverkas mer negativt an storre foretag av utredningens
forslag. Det ar framfér allt mindre foretag som ar inriktade pa nikotinportioner som kommer att paverkas mest
negativt av utredningens forslag. Mindre foretag har generellt sett mindre kapacitet att hantera den
administrativa borda som férslagen innebar. Sma foretag inriktade pa enbart nikotinportioner har aven
mindre, eller rentav inga, rutiner for denna administration jamfort med foretag som aven producerar
tobaksprodukter. Det anges dock att de kostnader som uppstar i samband med kontroll av anldggningar som
Livsmedelsverket ansvarar for uppskattas till sma i sammanhanget. Den arliga kontrollavgiften ar beraknad
sa att den ska tacka kostnaderna for den offentliga kontroll som planerats fér respektive anlaggning och ska
sta i proportion till riskerna i verksamheten.

Utredningen bedomer utifran Livsmedelsverkets riskklassningsmodell att den arliga kostnaden for tillsyn av
anlaggningarna blir relativt sma for de minsta tillverkarna, omkring 3 000-5 000 kronor. Fér de stdrre
tillverkarna av tobaksfria nikotinprodukter beraknas avgiften ligga pa omkring 15 000-20 000 kronor dar
kostnaden antagligen sjunker 6ver tid, da dessa kraver mindre kontroll. Det anges dock att dessa kostnader
inte tar hansyn till kostnaden for uppféljning av eventuella avvikelser eller klagomal. Vilket innebar att sma
foretag med dalig regelefterlevnad kan fa ytterligare kostnader.

Vidare anges att kostnader fér anmalningsavgiften for ny livsmedelsproduktion varierar inom landet, alltifran
1000 kronor till nastan 3 000 kronor. Generellt ser dock utredningen inte denna kostnad som sarskilt
betungande. Daremot kan de krav som stélls pa verksamheten, och den medférande administrationen,
paverka kostnaderna for de mindre foretagen. Utredningen anger att det regelverk som omgéardar
livsmedelsproduktion kan upplevas svart for de minsta foretagen. Den branschvagledning som kommer
finnas tillganglig via Livsmedelsverket bor dock hjalpa foretagen att hantera dessa fragestaliningar.

Vidare anges att i | de fall forslagen innebar att produkternas forpackningar kan behdva géras om for att
uppfylla krav pa markning, innehallsforteckning och sarskild mattfullhet, kommer det att innebéra stérre
omkostnaderfor sma foretag i relation till deras omsattning och ekonomiska resultat. Det kommer &ven att bli
svarare for sma foretag, med sma marknadsandelar, att etablera sig pa marknaden. Detta i huvudsak till foljd
av kravet pa sarskild mattfullhet i marknadsforingen. De sma féretagen ar oftast nystartade och &r darmed
fortfarande i en fas med férhallandevis hoga omkostnader som ibland &r hogre an intékterna. Utredningen
bedémer darfor att det inte kan uteslutas att de forordande férslag kommer medféra en dkad risk for att vissa
nystartade mindre foretag kan komma att ga i konkurs.

Darutdver anges att kundernas intresse och efterfragan kommer att paverka om sma producenter fortfarande
kommer att kunna bedriva sina verksamheter, trots ny lagstiftning. Marknaden for tobakssnus kannetecknas i
huvudsak av nagra enstaka aktérer, men dven inom denna marknad finns mindre foretag som ar aktiva. Av
de mindre foretagen som producerar tobaksfritt snus, som beskrivits ovan, producerade halften aven
tobakssnus. Som tidigare ndmnts ar avgifterna och skatterna mer omfattande for tobaksvaror, och
marknadsféringen mer begransad jamfort med utredningens forslag for tobaksfria nikotinprodukter. Det talar
for att det aven fortsattningsvis kan finnas forutsattningar for mindre foretag att fortsatt producera
nikotinportioner, men det beror mycket pa hur efterfragan pa dessa produkter kommer forandras.
Utredningen anser att inga sérskilda hansyn behdver tas till sma féretag vid reglernas utformning. De
foreslagna avgifterna for produktanmélan beddms for Gvrigt ha liten kostnadspaverkan.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma féretag vid reglernas utformning godtagbar.

Sammantagen bedomning

Utredningen har presenterat ett mycket omfattande betankande. Overvaganden och férslag &r utforligt och
tydligt beskrivna. Det forekommer dock vissa brister, framfér allt saknas viss information om paverkan pa
berorda foretags kostnader och tidsatgang till foljd av utredningens forslag. Regelradet finner att det hade
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varit motiverat att i viss utstrackning kvantifiera kostnader forknippade med olika krav, exempelvis genom
scenarieberakningar. Darutdver saknas aven information om berérda foretag utifran storlek. Samtliga évriga
aspekter uppfyller dock kvalitetskraven. Med anledning av forslagets karaktar, och de samlade effekterna av
forslaget, paverkar de namnda bristerna inte den sammantagna bedémningen.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 30 juni 2021.

| beslutet deltog Elisabeth Thand Ringqvist ordférande, Cecilia Gunne, Hans Peter Larsson, Claes Norberg
och Lennart Renbjer

Arendet foredrogs av Steven Wall.
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Elisabeth Thand Ringqvist Steven Wall
Ordférande Foredragande
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