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Konsekvensutredning — andring i
Folkhdalsomyndighetens foreskrifter med anledning av
nya krav pa upphettade tobaksvaror

1 Sammanfattning

Folkhilsomyndigheten foreslar nya foreskrifter till f61jd av implementering av nya krav pa
upphettade tobaksvaror i svensk ritt. Forslagen och de konsekvenser som redovisas i denna
konsekvensutredning utgar fran behov av att revidera myndighetens tva befintliga foreskrifter:

o  Folkhdlsomyndighetens foreskrifter och allmdnna rad (HSLF-FS 2016:42) om
karakteristisk smak i cigaretter, rulltobak och dess delar samt tillsatser i vissa
tobaksvaror;

o Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016.:46) om utformning av
hélsovarningar och héilsovarningars placering pd forpackning av tobaksvaror.

I samband med implementering av de nya kraven pa upphettade tobaksvaror kommer dven vissa
redaktionella uppdateringar av foreskrifterna att goras. Fordndringarna medfor ocksé ett behov
av informationsinsatser fran Folkhidlsomyndigheten. Foreskrifterna beréknas tréda i kraft den 15
juni 2024.

Innehallet 1 konsekvensutredningen utgér fran 611 §§ i férordningen (2024:183) om
konsekvensutredningar.
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2 Beskrivning av problemet och vad vi vill uppnad

2.1 Bakgrund

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv 2001/37/EG
(tobaksproduktdirektivet) syftar till att underldtta att den inre marknaden for tobaksvaror och
liknande produkter fungerar smidigt. Direktivet innehéller bland annat bestimmelser om
ingredienser och hélsovarningar for tobaksvaror. Direktivets bestimmelser finns i lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter (LTLP).

Den europeiska kommissionen har antagit det delegerade direktivet (EU) 2022/2100 av den 29
juni 2022 om dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU vad géller
upphévande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror (delegerade direktivet). Med
upphettade tobaksvaror avses enligt artikel 1 i det delegerade direktivet en ny tobaksvara som
hettas upp for att producera ett utslédpp som innehéller nikotin och andra kemikalier, som sedan
inandas av anvindarna och som, beroende pa dess egenskap, dr en rokfri tobaksvara eller en
tobaksvara for rokning. Genom det delegerade direktivet ska tobaksproduktdirektivets undantag
fran forbudet mot karakteristisk smak i upphettade tobaksvaror samt smaktillsatser, tobak och
nikotin i delar till upphettade tobaksvaror tas bort. Med karakteristisk smak avses enligt artikel
2.25 i tobaksproduktdirektivet en tydligt méirkbar doft eller smak av annat n tobak, till foljd av
en tillsats eller kombination av tillsatser, som kan inkludera men som inte begrinsas till frukt,
kryddor, orter, alkohol, karamell, mentol eller vanilj och som &r mérkbar fore eller under
anviandningen av en tobaksvara. Vidare ska sddana upphettade tobaksvaror som &r en
tobaksvara for rokning forses med en informationstext och kombinerade hilsovarningar.

Regeringens proposition Genomforande av nya krav pd upphettade tobaksvaror (2023/24:54)
behandlar genomforandet av det delegerade direktivet i svensk ritt. Regeringen foreslér dér ett
forbud mot upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak, forbud mot andra tillsatser i
upphettade tobaksvaror, samt ett krav pa att sddana upphettade tobaksvaror som &r en
tobaksvara for rokning férses med informationstext och kombinerade hélsovarningar.

I propositionen foreslar regeringen att forbudet bor inforas genom att upphettade tobaksvaror
laggs till i uppriakningen dver varor for vilka karakteristisk smak ar forbjuden i 2 kap. 1 § forsta
stycket LTLP. Regeringen konstaterar dock att det i dag finns tva olika forbud i bestimmelsens
forsta stycke. Det forsta forbudet innebér att cigaretter och rulltobak inte far ha karakteristisk
smak. Det andra forbudet innebér att tobaksvaror inte far innehalla forbjudna tillsatser.

2.2 Problem

Folkhélsomyndighetens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:42) om karakteristisk
smak i cigaretter, rulltobak och dess delar samt tillsatser i vissa tobaksvaror reglerar bland annat
vilka cigaretter och vilken rulltobak som ska anses ha karakteristisk. Samma foreskrifter
innehéller bestimmelser om andra forbjudna tillsatser. Foreskrifterna behover darfor
kompletteras med bestimmelser som ska gélla de nya kraven pé upphettade tobaksvaror.
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Kraven pa hdlsovarningar framgéar av Folkhédlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:46)
om utformning av hilsovarningar och hilsovarningars placering pa forpackningar av
tobaksvaror. Foreskrifterna reglerar bland annat utformning av informationstext och
kombinerade hilsovarningar pa forpackningar till cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa.
Nodvéndiga dndringar behover goras for att reglera dven utformning av hélsovarningar pa
forpackningar till upphettade tobaksvaror som &r en tobaksvara for rokning i dessa foreskrifter.

2.3 Losningen pa problemet

2.3.1 Forslag till nya foreskrifter och allmanna rdd om karakteristisk smak och tillsatser i
vissa tobaksvaror

Genomforandet av de nya kraven pa upphettade tobaksvaror medfor behov av omfattande
andringar 1 Folkhdlsomyndighetens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:42) om
karakteristisk smak i cigaretter, rulltobak och dess delar samt tillsatser i vissa tobaksvaror. Mot
bakgrund av att det behdver goras manga éndringar i befintlig foreskrift for att genomfora
kraven bedomer Folkhidlsomyndigheten att det &r béttre att upphdva HSLF-FS 2016:42 och
meddela nya foreskrifter och allménna rad om karakteristisk smak och tillsatser i vissa
tobaksvaror.

Folkhilsomyndigheten foreslar att definitionslistan i nuvarande 5 § HSLF-FS 2016:42 tas bort.
Enligt den foreslagna dndringen ska 4 och 5 §§ vara hdnvisningsparagrafer som refererar till de
ord och uttryck som anvinds i LTLP respektive tobaksproduktdirektivet och det delegerade
direktivet.

Enligt forslaget ska de nya foreskrifterna forutom befintliga forbud mot karakteristisk smak i
cigaretter och rulltobak innehalla motsvarande bestimmelser vad géller upphettade tobaksvaror.
For att avgora om en upphettad tobaksvara kan anses ha karakteristisk smak ska den provas i
enlighet med kommissionens genomforandeforordning.!

Tillsatser som dr nodvandiga vid tillverkning av upphettade tobaksvaror dr, pd samma sétt som
for cigaretter och rulltobak, tillatna forutsatt att dessa inte leder till en upphettad tobaksvara med
karakteristisk smak, och de inte i betydande eller métbar omfattning forstérker den upphettande
tobaksvarans beroendeframkallande egenskaper, toxicitet eller cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska egenskaper.

Vidare ska forbjudna smaktillsatser i delar till cigaretter och rulltobak dven gélla i delar till
upphettade tobaksvaror. Upphettade tobaksvaror som innehaller smaktillsatser i ndgon av dess
delar, sdsom filter, papper, forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som
mojliggdr dndring av tobaksvarornas doft eller smak eller rokintensitet, far inte tillhandahallas
konsumenter pa den svenska marknaden. Filter, papper och kapslar till dessa tobaksvaror far
inte heller innehalla nikotin eller tobak.

I 6vrigt innehéller forslaget till foreskrifterna bestimmelser om forbjudna tillsatser 1 tobaksvaror
som finns i 10 — 11 §§ nuvarande forfattning.

I Kommissionens genomforandefdrordning (EU) 2016/779 av den 18 maj 2016 om faststillande av enhetliga regler
for forfarandena for att avgdra om en tobaksvara har en karakteristisk smak
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I samband med revideringen av HSLF-FS 2016:42 har dven vissa mindre redaktionella
uppdateringar av bestimmelserna gjorts.

Alla dndringar av foreskrifterna framgar av jamforelsetabellen (bilaga 1) som bifogas denna
konsekvensutredning.

2.3.2 Forslag till Foreskrifter om andring i Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS
2016:46) om utformning av halsovarningar och hdlsovarningars placering p&
forpackning av tobaksvaror

Genomforandet av de nya kraven pa upphettade tobaksvaror medfor dven behov av éndringar i
Folkhdlsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:46) om utformning av hilsovarningar och
hilsovarningars placering pa forpackning av tobaksvaror.

Folkhilsomyndigheten foreslar att definitionslistan i nuvarande 1 kap. 4 § HSLF-FS 2016:46 tas
bort. Enligt den foreslagna dndringen ska 1 kap. 3 och 4 §§ vara hanvisningsparagrafer som
refererar till de ord och uttryck som anvinds i LTLP respektive tobaksproduktdirektivet och det
delegerade direktivet.

Vidare foreslar Folkhdlsomyndigheten dndringar i 2 kap. HSLF-FS 2016:46. Kraven pa att
forpackningar till cigaretter, rulltobak, tobak for vattenpipa ska forses med en allmén varning,
en informationstext och en kombinerad hélsovarning ska numera &ven gélla for forpackningar
till upphettade tobaksvaror som dr en tobaksvara for rokning. Darmed gors nddviandiga
andringar av 2 kap. 1 och 13 §§ HSLF-FS 2016:46.

I samband med revideringen av HSLF-FS 2016:46 har dven vissa redaktionella dndringar av
bestdmmelserna gjorts.

Folkhdlsomyndigheten tar bort hdnvisningen till den upphévda tobakslagen (1993:581) och den
upphévda tobaksforordningen (2016:354). Istdllet gors hanvisningar till bestimmelser i LTLP
och férordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter (FTLP). Foreskrifternas ingress
samt 1 kap. 1, 2 och 3 §§ uppdateras darmed.

Vidare fortydligas utformning av allmédnna varningen och informationstexten pa
ratblocksformade forpackningar och forpackningar i form av en ask med féllbart lock. Bdde den
allménna varningen och informationstexten ska tacka 50 % av de ytor pa vilka de trycks.
Andringarna gors i 2 kap. 4 och 5 §§ foreskrifterna.

Folkhdlsomyndigheten foreslar dndringar av 2 kap. 7 § HSLF-FS 2016:46. Andringen innebér
att paragrafen foreslas hanvisa till kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/1735 av den
24 september 2015 om den exakta placeringen av den allménna varningen och
informationstexten pé rulltobak som marknadsfors i pasar. Genomforandebeslutet innehaller
bestimmelser om placering av den allménna varningen och informationstexten pa rulltobak i
pasar. Detta medfor upphdvande av 2 kap. 8-10 §§.

Bestammelser om utformning av kombinerade hilsovarningar finns i kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/1842 av den 9 oktober 2015 om de tekniska specifikationerna
for layout, utformning och form fér de kombinerade hilsovarningarna for tobaksvaror for
rokning. Folkhdlsomyndigheten foreslar dndringar av 2 kap. 15 § HSLF-FS 2016:46 till en
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hénvisningsparagraf till genomforandebeslutet. Detta innebér att 2 kap. 16-25 §§ maste
upphévas for att inte upprepa de bestimmelser som finns i genomforandebeslutet.

Folkhélsomyndigheten foresléar dven att 5 kap. i foreskrifterna ska utga. Bestimmelserna i 5
kap. 1 § flyttas upp till 1 kap. 10 § HSLF-FS 2016:46. Bestdimmelserna i 5 kap. 2 - 7 §§ finns i
genomforandebeslut (EU) 2015/1735 respektive genomforandebeslut (EU) 2015/1842.

Mer detaljerad information om &ndringar av HSLF-FS 2016:46 framgér av jimforelsetabellen
(bilaga 2) som bifogas denna konsekvensutredning.

3 Rattsliga forutsattningar

3.1 Folkhdalsomyndighetens bemyndigande

Enligt 11 kap. 1 § punkt 1 LTLP fér regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer
meddela foreskrifter om vilka cigaretter och vilken rulltobak som ska anses ha karakteristisk
smak. Regeringen har i 8 kap. 1 § punkt 1 FTLP bemyndigat Folkhdlsomyndigheten att meddela
sddana foreskrifter.

Enligt 11 kap. 1 § punkt 2 LTLP fér regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer
meddela foreskrifter om vilka tillsatser i tobaksvaror som ska forbjudas. Folkhidlsomyndigheten
ar bemyndigad enligt 8 kap. 1 § punkt 2 FTLP att meddela foreskrifter om forbjudna tillsatser i
tobaksvaror.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far enligt 11 kap. 7 § LTLP
meddela foreskrifter om hur hélsovarningar ska utformas. Enligt 8 kap. 11 §

FTLP far Folkhidlsomyndigheten meddela ytterligare foreskrifter om hur hilsovarningar ska
utformas.

3.2 Forhallandet till EU-ratten

Genom tobaksproduktdirektivet harmoniseras till stor del reglerna pé tobaksomradet inom EU.
Direktivet innehaller bland annat bestimmelser om ingredienser i tobaksvaror samt
hilsovarningar pa forpackningar till tobaksvaror.

Enligt artikel 7.1 i tobaksproduktdirektivet ska medlemsstaterna forbjuda att tobaksvaror med
en karakteristisk smak slépps ut pd marknaden. Medlemsstaterna ska inte férbjuda anvéndning
av tillsatser som dr nddvéndiga vid tillverkning av tobaksvaror, t.ex. socker

som ersittning for socker som gar forlorat under torkningen, forutsatt att dessa tillsatser inte
leder till en produkt med karakteristisk smak och inte i betydande eller métbar omfattning
forstiarker tobaksvarans beroendeframkallande egenskaper, toxicitet eller cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper. Av artikel 7.7 i tobaksproduktdirektivet
framgar att medlemsstaterna ska forbjuda utsléppande pad marknaden av tobaksvaror som
innehaller smaktillsatser i nagon av dess delar, sasom filter, papper, forpackningar, kapslar eller
eventuella tekniska detaljer som mdjliggor dndring av tobaksvarornas doft eller smak eller
rokintensitet. Filter, papper och kapslar far inte innehalla tobak eller nikotin. Enligt nuvarande
artikel 7.12 ska andra tobaksvaror én cigaretter och rulltobak vara undantagna frdn ovan
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nimnda forbud. Av samma artikel framgar att Europeiska kommissionen ska anta delegerade
akter i enlighet med artikel 27 for att upphéva detta undantag for en viss produktkategori, om
det i en rapport som har ldmnats av kommissionen har faststéllts en betydande foréndring av
omstindigheterna.

EU-kommissionen har konstaterat en betydande forandring av omsténdigheterna for upphettade
tobaksvaror i en rapport?. Rapporten innehdller information och statistik om
marknadsutvecklingen som visar att forsiljningsvolymerna for upphettade tobaksvaror har 6kat
med minst 10 procent i minst fem medlemsstater och att forséljningsvolymen for upphettade
tobaksvaror pa aterforsiljningsniva overstiger 2,5 procent av den totala forséljningen av
tobaksvaror pa unionsniva. Detta har foranlett ett antagande av det delegerade direktivet.
Genom det delegerade direktivet dndras artikel 7.12 i tobaksproduktdirektivet och utvidgar
forbudet mot utsldppande pad marknaden av upphettade tobaksvaror som har karakteristisk smak
eller innehaller smaktillsatser i ndgon av dess delar, sdsom filter, papper, forpackningar, kapslar,
eller eventuella tekniska detaljer som mdjliggor édndring av de berdrda tobaksvarornas doft,
smak eller rokintensitet, vilket redan omfattar cigaretter och rulltobak.

Medlemsstaterna ska enligt artikel 8 se till att tobaksvaror har relevanta hilsovarningarna pa
styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar. Artikel 9 reglerar allmdnna varningar och
informationstexter pa tobaksvaror for rokning. Enligt artikel 9.2 ska varje styckférpackning och
eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning vara forsedd med foljande
informationstext: Tobaksrok innehdller over 70 cancerframkallande dmnen. Artikel 10
innehéller bestimmelser om kombinerade hédlsovarningar for tobaksvaror for rokning.
Medlemsstaterna far dock enligt artikel 11.1 betrdffande andra tobaksvaror for rokning dn
cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa medge undantag fran skyldigheten att forse dem
med informationstexten i artikel 9.2 och de kombinerade hélsovarningar som anges i artikel 10.
Enligt artikel 11.6 ska kommissionen anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att
upphéva mojligheten att bevilja undantag for en viss kategori av de produkter som avses i
artikel 11.1, om det foreligger en betydande fordndring av omstiandigheterna enligt en rapport
fran kommissionen gillande den berdrda produktkategorin. Genom det delegerade direktivet
4ndras artikel 11.1 i tobaksproduktdirektivet. Andringen innebér upphivande av
medlemsstaternas mojlighet att bevilja undantag for upphettade tobaksvaror, i den man de ar
tobaksvaror for rokning, frn skyldigheten att biara den informationstext som faststélls i artikel
9.2 och de kombinerade hilsovarningar som faststélls i artikel 10.

Tobaksproduktsdirektivets regler om ingredienser och hilsovarningar finns numera i LTLP.
Lagens 2 kap. 1 § forsta stycket forbjuder karakteristisk smak i cigaretter och rulltobak samt
andra tillsatser i tobaksvaror. Kompletterande bestimmelser finns i HSLF-FS 2016:42. Kraven
pa hilsovarningar for tobaksvaror framgar av 3 kap. 1 § LTLP och 3 kap. 1 § FTLP.
Folkhélsomyndighetens foreskrifter HSLF-FS 2016:46 innehaller ytterligare foreskrifter om
utformning av hilsovarningar. Genomforande av det delegerade direktivet i svensk rédtt medfor
andringar 1 LTLP, vilket i sin tur leder till n6dvindig revidering av HSLF-FS 2016:42 och
HSLF-FS 2016:46.

2 Rapport frén kommissionen om faststillande av en betydande forindring av omstéindigheterna for upphettade
tobaksvaror i enlighet med direktiv 2014/40/EU (COM(2022) 279 final)
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Folkhilsomyndigheten bedomer didrmed att de foreslagna foreskrifterna 6verensstimmer med
de krav och skyldigheter som f6ljer av Sveriges EU-medlemskap.

Atgirderna dverensstimmer med det delegerade direktivet. Forfattningar som syftar till att
uppfylla gemenskapsritten behover inte anmélas.

Folkhilsomyndigheten bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte behdver anmaélas enligt
Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssamhdllets tidnster for att dessa forfattningar omfattas av undantag enligt artikel
7.1 i ndmnda direktiv. Detta pa grund av att de foreslagna dndringarna géiller genomforandet av
de nya kraven pé upphettade tobaksvaror som framgér av det delegerade direktivet.
Folkhilsomyndigheten stéller inga ytterligare nationella krav varken vad géller karakteristisk
smak i upphettade tobaksvaror, smaktillsatser i delar till sddana varor eller utformning av
hélsovarningar p& upphettade tobaksvaror.

Betraffande Furopaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tidnster pd den inre marknaden bedomer Folkhdlsomyndigheten att det direktivet inte ar
tillimpligt p& de forslagna forskrifterna och darmed inte behover beaktas. Det beror pa att
foreskrifterna géller produkter och inte tjdnster.

Folkhélsomyndigheten bedomer att de foreslagna regleringarna inte kommer att paverka ovrig
internationell handel, eftersom regleringen kommer vara liknande i EU:s 6vriga medlemsstater.

4 Beskrivning av alternativa losningar och vilka
effekterna blir om ndgon reglering inte kommer till
stand

Folkhélsomyndigheten bedomer att de foreslagna éndringarna i foreskrifterna HSLF-FS
2016:42 samt HSLF-FS 2016:42 ar nodvindiga for att genomfora de nya kraven pé upphettade
tobaksvaror som framgér av det delegerade direktivet. Genomforandet 4r en av de skyldigheter
som foljer av Sveriges medlemskap i EU och ér ddrmed bindande for Sverige. Direktivet ldimnar
inget utrymme fOr att avsta varken fran att inféra forbud mot karakteristisk smak i upphettade
tobaksvaror och smaktillsatser i dess delar, eller fran att reglera utformningen av hilsovarningar
pa forpackningar till upphettade tobaksvaror som dr en tobaksvara for rokning.

Vid genomforandet av det delegerade direktivet i svensk rétt dr regeringens intention att lagga
en stor del av genomforandet pa foreskriftsniva. Detta bidrar till var bedomning att reglering i
foreskrifter dr den enda 16sningen for att det delegerade direktivet ska bli genomfort i Sverige.
Om de dndringar som vi foreslar inte kommer till stdnd skulle det innebéra att de nya kraven pa
upphettade tobaksvaror inte kan realiseras fullt ut. Det finns darfor inga alternativa 16sningar nir
det géller att genomfora de nya kraven pa upphettade tobaksvaror.
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5 Samrad

Folkhdlsomyndigheten har bedomt att det inte finns nagot behov av en extern referensgrupp vid
utarbetande av forslagen till foreskrifter, eftersom de kommande foreskrifterna i sa hog grad
liknar de nuvarande foreskrifterna for niarliggande produktslag, det vill séga cigaretter, rulltobak
och vattenpipa. Folkhidlsomyndigheten har dock skickat en forfragan om samréd till en av
tillverkarna, vars produkter tillhandahalls pa den svenska marknaden. Tillverkaren har tackat nej
till samrad. Vi kommer dirfor inte att ha ndgot samrad utdver remissforfarandet. Forslaget till
nya och éndrade foreskrifter och denna konsekvensutredning kommer att skickas pé remiss till
Regelradet, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och till ett urval berérda myndigheter,
kommuner, foretag och andra organisationer. Férutom de remissinstanser som direkt far ta del
av remissen kommer alla som vill kunna ldmna synpunkter pa det remitterade forslaget via
Folkhélsomyndighetens webbplats.

6 Vilka som berors av regleringen

6.1 Naringsliv

6.1.1 Tillverkare och importorer
Den foreslagna regleringen beror framfor allt tillverkare och importorer av upphettade
tobaksvaror. Som tillverkare eller importor av upphettade tobaksvaror dr man ansvarig for att
upphettade tobaksvaror inte kan anses ha karakteristisk smak eller innehélla forbjudna tillsatser.

Vidare ska tillverkare och importdrer se till att hidlsovarningar pé styckforpackningar och
eventuella ytterforpackningar till upphettade tobaksvaror, som &r avsedda att tillhandahéllas
konsumenter pa den svenska marknaden, ska vara utformade i enlighet med kraven i
foreskrifterna.

Tillverkare eller importorer av upphettade tobaksvaror ska anméla uppgifter for de produkter
som de avser att tillhandahélla konsumenter p& den svenska marknaden. Varje sddan produkt
omfattas dven av en arlig rapporteringsskyldighet. Anmélan ska ldimnas via EU:s webbportal
EU Common Entry Gate (EU-CEG) till Folkhdlsomyndigheten. Foreskrifterna kommer ddrmed
att paverka tillverkare och importorer i anmélningsforfarandet.

6.1.2 Detaljhandlare, partihandlare, distributorer
Regleringen berdr dven detaljhandlare, partihandlare och distributorer som siljer upphettade
tobaksvaror. De ér skyldiga att kontrollera att upphettade tobaksvaror inte har karakteristisk
smak eller andra forbjudna tillsatser, och att produkterna dr mérkta med rétt hilsovarning vid
tillhandahéllande av upphettade tobaksvaror till konsumenter pa den svenska marknaden.
Detaljhandlare, partihandlare och distributdrer ska dirmed ta hénsyn till de preciseringar som
foreslas i foreskrifterna.
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6.2 Offentliga organ

6.2.1 Kommuner
Forslag till andringar i foreskrifterna vad géller hilsovarningar kommer att paverka
kommunerna, som har ansvar for tillsyn av upphettade tobaksvaror pé fysiska
forsdljningsstéllen. Detta innebér att kommunerna behdver kénna till och tillimpa de nya
foreskrifterna i sin tillsyn. Det kan forutséttas bli enklare for kommuner att utdva tillsyn dven pa
det hiar omradet, eftersom de foreslagna bestimmelserna i stor utstrackning liknar dem for tobak
och elektroniska cigaretter.

6.3 Statliga myndigheter

Pa den statliga sidan kommer de foreslagna foreskrifterna framfor allt att paverka
Folkhélsomyndigheten och lansstyrelserna.

6.3.1 Folkhdlsomyndigheten
Folkhdlsomyndigheten utdvar tillsyn och marknadskontroll vad géller tobak och liknande
produkter. Den forédndrade regleringen innebér att Folkhdlsomyndigheten kommer att ha ett
utvidgat tillsyns- och marknadskontrollansvar i och med att alla upphettade tobaksvaror
kommer att omfattas av forbudet mot karakteristisk smak. Vidare kommer den foérdndrade
regleringen av informationstexter och kombinerade hdlsovarningar att paverka tillsynen 6ver de
upphettade tobaksvaror som klassificeras som en tobaksvara for rokning. De upphettade
tobaksvaror som klassificeras som rokfria omfattas dven fortsittningsvis av undantaget kring
informationstexter och kombinerade hélsovarningar.

Varken tobaksproduktdirektivet eller det delegerade direktivet ger ett tydligt svar pa fragan
vilken upphettad tobaksvara som ska anses vara rokfti eller inte. Regeringen har dérfor i
forarbetena gjort bedomningen att dverléta fragan till Folkhdlsomyndigheten, som tillsammans
med kommuner och domstolar kommer att utveckla praxis kring vilka egenskaper som avgor
om en upphettad tobaksvara ska anses vara en tobaksvara for rokning eller en rokfri tobaksvara.

Folkhélsomyndigheten kommer dessutom att paverkas av foreskrifterna i sin roll som ansvarig
for tillsynsvigledning at kommunerna.

6.3.2 Lansstyrelserna
Lénsstyrelserna har ansvar for att ge information och rad till kommunerna enligt LTLP. Lagen
medf0r att 1dnsstyrelsernas ansvar for att ge information och rad till kommunerna utokas till att
dven omfatta upphettade tobaksvaror. Ddrmed paverkas lénsstyrelserna av de preciserade
kraven i foreskrifterna.
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7 Kostnadsmassiga och andra konsekvenser forslaget
medfor och en jamforelse av konsekvenserna for de
overvagda alternativen

7.1 Ekonomiska konsekvenser

7.1.1 Tillverkare och importorer
Regleringen kommer pa foretagarsidan framst att traffa tillverkare och importérer av upphettade
tobaksvaror. Folkhdlsomyndigheten bedomer dock att regleringen kommer att vara kostnads-
drivande, se vidare under avsnitt 8.

7.1.2 Detaljhandlare, partihandlare, distributorer
Folkhélsomyndigheten bedomer att forslaget till foreskrifter inte kommer att innebdra nagra
sarskilda kostnader for detaljhandlare, partihandlare och distributorer. Deras skyldighet att inte
silja upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak samt att kontrollera styckforpackningar
foljer av LTLP, och ar saledes inte en foljd av de foreslagna foreskrifterna. Detaljhandlare,
partihandlare och distributorer kan behdva se 6ver sina rutiner for att sdkerstélla att deras
verksambhet foljer lagens krav, se vidare under avsnitt 8.6.

7.1.3 Kommuner
Kommunerna har tillsynsansvar éver markning enligt 7 kap. 3 § punkt 2 LTLP. Folkhélso-
myndigheten bedomer att effekterna blir begridnsade och proportionerliga, eftersom tillsynen
finansieras genom kommunens avgifter.

7.1.4 Lansstyrelserna
Léansstyrelserna har ansvar for att ge information och rad till kommunerna utifrén foreskrifterna.
Folkhilsomyndigheten bedomer att belastningen pa lénsstyrelserna blir mattlig och hanterbar
inom ramen for deras nuvarande resurser, eftersom de redan idag viagleder kommunerna for
nérliggande produkter med liknande krav.

7.1.5 Folkhdlsomyndigheten
Folkhilsomyndigheten har tillsyn 6ver upphettade tobaksvaror enligt LTLP. Effekterna av
regleringen blir darfor begransade och proportionerliga, eftersom tillsynen finansieras genom
avgifter.

Folkhélsomyndigheten ansvarar for tillsynsvigledning 4t kommunerna utifran foreskrifterna. |
den rollen behover Folkhdlsomyndigheten ta fram végledningsmaterial & kommunerna, vilket
kan fora med sig vissa kostnader.

7.2 Konsekvenser for miljon

Forslaget bedoms inte fa ndgra miljomaéssiga konsekvenser.
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7.3 Sociala konsekvenser

Folkhilsomyndigheten bedomer att preciseringen genom foreskrifter kommer att bidra till att
uppna syftena med LTLP att begrénsa hélsorisker och oldgenheter forenade med konsumtion av
upphettade tobaksvaror, sirskilt bland barn och ungdomar.

8 Foretag

8.1 Antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen ar verksamma i
samt storleken pa foretagen

Av regeringens proposition till genomforande av nya krav pa upphettade tobaksvaror framgar

att det i dagsldget inte finns nagra kianda nationella undersdkningar om anvdndandet av

upphettade tobaksvaror i Sverige.

Enligt en EU-undersokning fran 2020, dér Sverige ingick, hade knappt 7 procent av de svenskar
som svarade (15 ar eller dldre) ndgon géng provat upphettade tobaksvaror. Andelen som uppgav
pagaende anvéndning var lagre &n 1 procent (Europeiska kommissionen 2021, Special
Eurobarometer 506). Det ar dérfor svart att fa en bild av hur anvidndandet har utvecklats dver
tid. En analys av data fran alla de 28 ldnderna i undersdkningen indikerar att det &r vanligare i
yngre aldersgrupper att nagon gang ha anvint upphettade tobaksvaror. Bade i aldersgruppen 15—
24 ar och i dldersgruppen 25-39 ar hade 11 procent av personerna nagon ging provat
upphettade tobaksvaror, jimfort med 3 procent av personer 55 ar och dldre (Europeiska
kommissionen 2021, Special Eurobarometer 506).

Upphettade tobaksvaror &r i dagsldget en relativt liten produktkategori i Sverige. Av de totalt
cirka 2 500 tobaksvaror som fanns registrerade for forséljning i Sverige i rapporteringssystemet
EU-CEG i maj 2024 var totalt 78 upphettade tobaksvaror, det vill sdga knappt 3 procent. Av
dessa ar det bara 32 olika produkter som finns pa den svenska marknaden. Det ar endast en
tillverkare som i dagsléget har upphettade tobaksvaror som tillhandahalls konsumenter pé den
svenska marknaden. Tillverkaren dr en stor aktor med sdte etablerat i ett annat land utanfor EU.
Fem andra tillverkare som anmalt upphettade tobaksvaror i EU-CEG har inte borjat
tillhandahaélla sina produkter pa den svenska marknaden. Tillverkarna befinner sig utanfér EU.
En import6r fran EU har anmailt upphettade tobaksvaror i EU-CEG, men dessa produkter finns
inte heller p& den svenska marknaden.

8.2 Vilka kostnader regleringen medfor for foretagen

Av forarbetena till den forandrade regleringen av upphettade tobaksvaror framgér att de
kommer att f& konsekvenser for de foretag som tillverkar, importerar och siljer dessa produkter.
Det saknas tillgiinglig statistik om hur stor andel av den svenska tobaksmarknaden som
upphettade tobaksvaror utgdr, men baserat pa statistik om anvindning och antal produkter
registrerade for forsdljning s uppskattas marknadsandelen i dagsldget vara begrdnsad. Vidare
framgér av forarbetena att den utdkade regleringen kan fa konsekvenser for forsiljningen av
upphettade tobaksvaror. Regleringen kan innebéra att foretagen far en minskad forsiljning och
dédrmed minskad produktion. Forbudet mot karakteristisk smak och den forandrade regleringen
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om hélsovarningar kan leda till en minskad efterfrdgan péd produkterna, alternativt att efterfrdgan
inte 0kar i den grad som den hade férvintats gora om den nya regleringen inte hade inforts. Det
ar dock svért att uppskatta hur mycket forséljningen kan paverkas och hur den hade utvecklats i
en alternativ situation utan ny reglering.

Folkhdlsomyndigheten menar att de bolag som ér etablerade pa marknaden idag och de som
tillkommer i framtiden kommer att paverkas av den reglering som foreslas i foreskrifterna.
Upphettade tobaksvaror som klassificeras som tobaksvaror for rokning omfattas av krav pa
kombinerade héilsovarningar, och samtliga upphettade tobaksvaror kommer att omfattas av
forbud mot karakteristisk smak. De foretag som tillverkar upphettade tobaksvaror kommer att
behova dndra utformningen av produkterna for att uppfylla de krav som stélls.

8.3 I vilken utstrackning kan regleringen komma att paverka
konkurrensforhdllandena for foretagen

Samtliga foretag som bedriver tillverkning, import eller detaljhandel av upphettade tobaksvaror
kommer att paverkas likvérdigt. Den foreslagna regleringen bedoms dérfor inte paverka
konkurrensforhallandena.

8.4 Ivilka andra avseenden foretagen kan komma att paverkas

Folkhilsomyndigheten har inte kunnat identifiera nagra andra effekter av regleringen som kan
komma att paverka foretagen.

8.5 Om sarskilda hansyn behover tas till sma foretag vid reglernas
utformning

Den foreslagna regleringen innebér en mindre 6kad administrativ borda for sma foretag, de vill
sdga detaljhandlare, partihandlare, distributorer, som bedriver handel med upphettade
tobaksvaror pé forsiljningsstillen.

9 Bedomning av om sarskilda hansyn behover tas nar
det galler tidpunkten for ikrafttradande och om det
finns behov av speciella informationsinsatser

Enligt artikel 2 i det delegerade direktivet (EU) 2022/2100 ska medlemsstaterna senast den 23
juli 2023 anta och offentliggdra de lagar och andra forfattningar som &r nodviandiga for att folja
direktivet. Medlemsstaterna ska tilldimpa lagstiftningen frén och med den 23 oktober 2023. De
dndringar i LTLP som géller genomforandet av de nya kraven pa upphettade tobaksvaror tridde
i kraft den 1 maj 2024. Avsikten har varit att infora foreskrifter s snart som mojligt efter lagens
ikrafttradande. Forslaget till foreskrifter méste dock remitteras forst. Utifran detta dr var
intention att foreskrifterna ska tréda i kraft den 15 juni 2024.
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Det delegerade direktivet ger inget utrymme for att anta nationella bestimmelser som under en
overgéngsperiod efter den 23 oktober 2023 mojliggor tillhandahallandet av upphettade
tobaksvaror som inte uppfyller direktivets krav. Folkhdlsomyndigheten bedomer diarmed att det
inte finns ndgon mojlighet att meddela 6vergéangsbestimmelser vad géller hilsovarningar eller
forbud mot karakteristisk smak och andra forbjudna tillsatser i upphettade tobaksvaror.

Malgruppsanpassad information kommer att publiceras 16pande pa Folkhilsomyndighetens
webbplats under arbetets géng.

10 Uppfoljning och utvardering
Konsekvenserna av foreskrifterna kommer att f6ljas upp och utvirderas.

11 Kontaktpersoner

Janini Edvinsson, janini.edvinsson@folkhalsomyndigheten.se, 010-205 20 42
Valentina Valestany, valentina.valestany@folkhalsomyndigheten.se, 010-205 23 62

Bilagor:
1. JamfOrelsetabell avseende HSLF-FS 2016:42
2. Jamforelsetabell avseende HSLF-FS 2016:46
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