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1. Sammanfattning

Fran och med den 1 januari 2023 jamstalls i livsmedelslagen (2006:804) snusliknande
produkter med livsmedel pa samma sétt som snus och tuggtobak. Med snusliknande
produkter avses produkter som till anvandningssattet motsvarar snus. Snus ar en
tobaksprodukt. Snusliknande produkter ar tobaksfria produkter med eller utan nikotin.

Enligt Livsmedelsverkets bedomning saknas det skal att, utifran skyddet for manniskors
halsa, stilla lagre krav pa snusliknande produkter jamfort med de krav som stélls pa snus.
Livsmedelsverket foreslar darfor att snusliknande produkter ska omfattas av de
bestdmmelser som i dag galler for snus och tuggtobak, se Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak. Bestammelser finns om bland annat
ingredienser, fraimmande amnen, hygien, markning pa foérpackningar och sparbarhet.
Tillverkningsanlaggningar ska dven anmalas till den behdriga kontrollmyndigheten sa att
dessa kan registreras.

Livsmedelsverket foreslar ocksa att forpackningar med snusliknande produkter som
levereras direkt till konsument ska férses med en forteckning éver alla ingredienser som
ingar i produkten, en sa kallad innehallsdeklaration. Skalet &r att tobaksfria
nikotinprodukter, vilket darmed omfattar snusliknande produkter som innehaller nikotin,
enligt 7 8 lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter ska ha en
innehallsdeklaration.! Det saknas enligt Livsmedelsverkets bedémning anledning att géra
skillnad mellan de snusliknande produkter som innehaller nikotin och de som inte
innehaller nikotin.

Vidare foreslar Livsmedelsverket att det inte langre ska vara tillatet att tillsétta titandioxid
(E 171) till snus eller tuggtobak. Aven snusliknande produkter omfattas enligt forslaget
av denna begransning. Skalet ar att det sedan augusti 2022, pa grund av riskerna for
manniskors halsa, inte langre ar tillatet att anvanda titandioxid i livsmedel.
Livsmedelsverket finner inte skal att gora en annan beddmning for dessa produkter som
ocksa stoppas i munnen.

1 Se &ven 11 § forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.
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| syfte att underlatta for foretag och kontrollmyndigheter foreslar Livsmedelsverket att
bestammelser som ror snus, snusliknande produkter och tuggtobak samlas i samma
foreskrifter. Att det saledes blir nya foreskrifter medfor inte i sig nagon andring i sak for
de verksamheter som tillverkar snus och tuggtobak. Vissa sprakliga och redaktionella
andringar foreslas emellertid i forhallande till de nu gallande foreskrifterna, LIVSFS
2012:6. Det foreslas dock aven en ny inledande bestammelse om att snus, snusliknande
produkter och tuggtobak, utéver de ingredienser som regleras sérskilt i foreskrifterna och
med undantag for tobak och nikotin, endast far innehélla ingredienser som inte utgor en
risk for ménniskors hélsa.

De foreslagna foreskrifterna kommer att ersétta nu gallande foreskrifter om snus och
tuggtobak, varfor LIVSFS 2012:6 foreslas ska upphavas i samband med att de foreslagna
foreskrifterna trader i kraft. De nya foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 september
2023.

Vissa 6vergangsbestammelser foreslas dock. For att ge verksamhetsutvare som tillverkar
snusliknande produkter tid att fa kannedom om bestammelserna och darefter anméla
verksamheterna ska bestdmmelserna om att tillverkningsanlaggningar for snusliknande
produkter ska anmaélas till kontrollmyndigheten for registrering tillampas forst fran och
med den 1 januari 2024. For att underlatta for foretagen foreslas dven att forpackningar
med snusliknande produkter som inte uppfyller de markningskrav som foreslas i
foreskrifterna, ska fa tillhandahallas konsumenter till dess att lagren tagit slut, under
forutsattning att de har slappts ut pa marknaden eller markts fore den 1 januari 2024.
Vidare foreslas att snus, snusliknande produkter eller tuggtobak som innehaller
titandioxid (E 171) ska fa tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden till dess
att lagren tagit slut, under forutsattning att de har slappts ut pa marknaden eller forpackats
fore den 1 januari 2024.

2. Beskrivning av problemet och vad Livsmedelsverket vill uppna

I Sverige finns bestdmmelser om snus och tuggtobak dels i lagen (2018:2088) om tobak
och liknande produkter och férordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter,
dels i livsmedelslagen och livsmedelsférordningen (2006:813). Tobaksprodukter &r inte
livsmedel, men vissa moment i produktionen medfor risker som kan jamforas med de
som finns vid livsmedelsproduktionen. Sverige har darfor funnit anledning att lata snus
och tuggtobak omfattas av livsmedelslagens bestdammelser nér det géller de hygieniska
aspekterna. Lagtekniskt har detta l0sts pa sa satt att livsmedelslagens bestammelser har
gjorts generellt tillampliga dven pa dessa produkter. | 3 § livsmedelslagen anges att snus
och tuggtobak, i livsmedelslagen, jamstalls med livsmedel.
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Nar det géller tobaksfria produkter som ar avsedda att anvandas pa samma satt som snus,
har Livsmedelsverket i ett stallningstagande fran 20192 bedomt att sadana produkter inte
utgor livsmedel. Livsmedelsverkets bedémning galler oavsett om produkten innehaller
nikotin eller inte. Stallningstagandet bygger pa att livsmedel i allménhet anses vara
amnen, ingredienser, ravaror, tillsatser och naringsamnen som intas genom
magtarmkanalen.® Livsmedelsverkets bedomning av tobaksfritt snus utgick fran att
produkten &r avsedd att ldggas under l1&ppen och spottas ut igen och att det huvudsakliga
upptaget av produktens &mnen, t.ex. nikotin, sker genom munnens slemhinnor. Enligt
Livsmedelsverkets bedémning ar saledes avsikten inte att produkterna ska fortaras. Att
anvandaren av produkterna ofrivilligt kommer att svélja ner en del &mnen som gar ner i
matsmaltningssystemet dndrar inte bedémningen.

Fran och med den 1 januari 2023 jamstalls dven snusliknande produkter i livsmedelslagen
med livsmedel. | proposition 2021/22:200, Hardare regler for nya nikotinprodukter,*
anfor regeringen foljande.

Tobaksfritt snus stoppas i munnen och utsondrar &amnen som tas upp av kroppen
genom saval slemhinnorna i munnen som genom magtarmkanalen. Foljderna
av en kontaminering eller av anvandningen av farliga aromamnen eller tillsatser
kan rimligen orsaka lika stor skada hos anvéndaren av dessa produkter som hos
den som anvander tobakssnus. Det galler oavsett om produkten innehaller
nikotin eller inte. Enligt regeringens mening saknas det darfor anledning att ur
hélsosynpunkt stalla lagre krav pa dessa produkter jamfért med snus som bestar
av tobak. Konsumenter bor dessutom ha rétt till samma information om dessa
produkter. | och med att det ar fraga om likartade produkter kan dessutom vissa
likheter finnas i tillverkningsprocessen och anvéndningen av smakdmnen m.m.
Det finns darfor goda skal att anvédnda sig av den kompetens som redan i dag
finns hos de myndigheter som skoter livsmedelskontrollen av snus och
tuggtobak.

Sammantaget anser regeringen att tobaksfritt snus, bade med och utan
nikotin, ska jamstéallas med livsmedel och darmed omfattas av livsmedels-
regleringen.

Med snusliknande produkter avses tobaksfria produkter som till anvandningssattet
motsvarar snus. Saval tobaksfria nikotinprodukter som tobaks- och nikotinfria produkter

2 Dnr 2019/00929.

3 Livsmedel definieras i artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om
allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelssékerhet. Av artikel 2
framgar att livsmedel &r alla amnen eller produkter, oberoende av om de ar bearbetade, delvis
bearbetade eller obearbetade, som &r avsedda att eller rimligen kan forvéntas fortéras av
manniskor.

4 Prop. 2021/22:200 s. 221.
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kan darfor vara snusliknade produkter. Avgérande for om en produkt ar en snusliknande
produkt eller inte ar saledes om produkten anvéands pa ett satt som motsvarar
anvandningen av snus. Snus anvands vanligtvis genom att produkten placeras i munnen,
innanfor lapparna men utanfor tandraderna. Produktens bestandsdelar tas huvudsakligen
upp i munnen, dven om en del av dem hamnar i mag- och tarmkanalen. Produkter som
anvands pa detta satt, anvands darmed pa ett satt som motsvarar snus.®

Vissa undantag finns dock. Snusliknande produkter omfattar inte produkter som omfattas
av bestdmmelserna i:
— narkotikastrafflagen (1968:64),
— lagen (1999:42) om foérbud mot halsofarliga varor,
— lakemedelslagen (2015:315), eller
— lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter.®

Snusliknande produkter som innehaller nikotin regleras dven av lagen om tobaksfria
nikotinprodukter. Lagen innehaller bestaimmelser om produktanmalan, produktkrav,
forsaljning och marknadsforing av tobaksfria nikotinprodukter. Syftet med regleringen &r
att begransa de halsorisker och oldgenheter som &r férenade med bruk av tobaksfria
nikotinprodukter. Lagen kompletteras av forordningen (2022:1263) om tobaksfria
nikotinprodukter och kommande foreskrifter av Folkhdlsomyndigheten.

I Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak finns det
bestammelser om bl.a. ingredienser, frammande d&mnen, hygien, markning pa
forpackningar och sparbarhet. Tillverkningsanlaggningar ska aven anmalas till den
behoriga kontrollmyndigheten sa att dessa kan registreras.”

Med hénsyn till att de 6vervaganden som foranlett att dven snusliknande produkter i
livsmedelslagen ska jamstéllas med livsmedel, i allt vasentligt ar desamma som medforde
att snus och tuggtobak i lagen jamstalls med livsmedel, anser Livsmedelsverket att
snusliknande produkter bér omfattas av de bestdammelser som i dag géller for snus och
tuggtobak. Livsmedelsverket anser saledes, i likhet med regeringen, att det saknas
anledning att ur halsosynpunkt stalla lagre krav pa dessa produkter jamfort med snus och
tuggtobak.

| syfte att underlatta for foretag och kontrollmyndigheter foreslar Livsmedelsverket att
bestammelser som ror snus, snusliknande produkter och tuggtobak samlas i samma
foreskrifter. Att det saledes blir nya foreskrifter medfor inte i sig nagon andring i sak for
de verksamheter som tillverkar snus och tuggtobak. Vissa andringar foreslas emellertid i

5 Se prop. 2021/22:200 s. 222.
® Se prop. 2021/22:200 s. 289 f.
" Fr.o.m. den 1 januari 2023 finns bestammelserna om registrering i 9 a—d 8§ LIVSFS 2012:6.



LIVSMEDELSVERKET PM 5(21)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2023-01-26 Dnr 2022/04139
Juridiska avdelningen

forhallande till de nu gallande foreskrifterna, LIVSFS 2012:6. De foreslagna
foreskrifterna kommer att ersdtta nu géllande foreskrifter om snus och tuggtobak, varfor
det foreslas att LIVSFS 2012:6 upphavs i samband med att de foreslagna foreskrifterna
trader i kraft.

3. Forslagen i huvudsak
1 § Tillampningsomrade

Foreskrifternas 1 § beskriver foreskrifternas tillimpningsomrade. Det anges att
foreskrifterna innehaller bestammelser om snus, snusliknande produkter och tuggtobak
som &r avsedda att tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden. Paragrafen
innehaller ocksa en upplysning om att det i lagen om tobak och liknande produkter samt i
lagen om tobaksfria nikotinprodukter ocksa finns bestammelser rérande de produkter som
omfattas av de foreslagna foreskrifterna.

En liknande bestammelse finns i 1 § LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att
snusliknande produkter ska omfattas av foreskrifterna, samt uppdaterar bestammelsen
med hanvisningar till de nya lagarna pa omradet.

2 § Ord och uttryck

| 2 § forklaras att uttrycket livsmedelstillsats betyder samma sak som i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser och
att uttrycken arom, rékarom och livsmedel med aromgivande egenskaper betyder samma
sak som i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1334/2008 om aromer och
vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper for anvandning i och pa
livsmedel och om &ndring av radets forordning (EEG) 1601/91, férordningarna (EG) nr
2232/96 och (EG) nr 110/2008 samt direktiv 2000/13/EG. Vidare anges att uttrycket
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel avser sadana material
och produkter som omfattas av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och
om upphé&vande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG.

Motsvarande bestammelse finns i 2 § LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att en
definition av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel l&ggs till
i bestimmelsen.

3 8§ Ingredienser

Av 3 § framgar att snus, snusliknande produkter och tuggtobak, utver de ingredienser
som sarskilt regleras i foreskrifterna och med undantag for tobak och nikotin, inte far
innehdlla ingredienser som utgor en risk for manniskors halsa. Paragrafen ar ny och
saknar motsvarighet i de nuvarande foreskrifterna om snus och tuggtobak. Bestdmmelsen
syftar till att infora en slags ram for vilka ingredienser som snus, snusliknande produkter
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och tuggtobak far innehalla. En jamforelse kan goras med den reglering av livsmedel som
finns i EU:s livsmedelslag, det vill sdga Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 178/2002,2 om att livsmedel ska vara sakra, det vill sdga inte vara skadliga for hélsan
eller otjanliga som ménniskofdda.

4 § Tillsatser, inklusive foreskrifternas bilaga

| 4 § finns bestammelser om vilka livsmedelstillsatser som far inga i snus, snusliknande
produkter och tuggtobak. Vilka dessa livsmedelstillsatser &r, och villkoren for
anvandningen av dem, framgar av bilagan till de foreslagna foreskrifterna. Det anges
aven att livsmedelstillsatserna ska anvandas for sadana funktioner som anges i férordning
(EG) nr 1333/2008 och félja de specifikationer som galler for den aktuella
livsmedelstillsatsen. Motsvarande bestammelse finns i dag i 3 § LIVSFS 2012:6.
Livsmedelsverket foreslar att snusliknande produkter ska laggas till i bestammelsen samt
vissa sprakliga och redaktionella andringar.

Vad galler bilagan till féreskrifterna foreslas en andring vad galler amnet titandioxid.
Titandioxid (E 171) far enligt nu géllande foreskrifter inga i snus och tuggtobak.® Sedan
den 7 augusti 2022 &r det dock inte langre tillatet att anvanda titandioxid som tillsats i
livsmedel.

Titandioxid (E 171) &r ett vitt fargdmne som varit godkant som livsmedelstillsats. Den
europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, Efsa, gjorde emellertid 2021 en ny
beddmning dar den konstaterade att titandioxid inte &r sékert att anvanda som tillsats i
livsmedel. Efsa utvarderar regelbundet EU-godkanda livsmedelstillsatser for att bedéma
om de dr sdkra att anvanda. Bakgrunden till utvéarderingen av titandioxid var nya data om
mycket sma partiklar i tillsatsen, sa kallade nanopartiklar. Som en f6ljd av Efsas
beddmning beslutade kommissionen 2022 att titandioxid inte langre skulle vara godkant
som livsmedelstillsats.

Mot bakgrund av att Efsa bedomt att titandioxid inte ar sakert att anvdnda som
livsmedelstillsats anser Livsmedelsverket att &mnet titandioxid inte heller bor anvéndas i
snus, snusliknande produkter och tuggtobak. Livsmedelsverket foreslar darfor att
titandioxid inte tas med i den lista dver tillatna livsmedelstillsatser som finns i bilagan till
de foreslagna foreskrifterna.

For att underlatta foretagens anpassning till de foreslagna foreskrifterna &r det dock
rimligt att de far viss tid pa sig att sélja de produkter som t.ex. redan finns pa marknaden.
Det foreslas darfor att snus, snusliknande produkter eller tuggtobak som innehaller
titandioxid (E 171) far tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden till dess att

8 Se artikel 14 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002.
® Se bilagan till LIVSFS 2012:6.
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lagren tar slut, under forutsattning att de har slappts ut pa marknaden eller forpackats fore
den 1 januari 2024.

I nuvarande foreskrifter, 10 § LIVSFS 2012:4, finns en bestdmmelse om att
Livsmedelsverket provar fragor om dels godkannande av ytterligare livsmedelstillsatser,
dels villkor for anvandning av livsmedelstillsatser i snus och tuggtobak. Livsmedelsverket
foreslar att denna bestammelse tas bort. Enligt Livsmedelsverket bor 6nskemal fran
verksamhetsutdvare om att fa anvanda andra tillsatser eller justerade villkor for
anvandningen av tillsatser i fortsattningen hanteras som ett férslag om en andring av
foreskrifterna. Mojligheten for verksamhetsutovare att papeka behov av, eller inkomma
med 6nskemal om, andringar av foreskrifterna tas saledes inte bort, utan det ar endast
myndighetens hantering av dessa 6nskemal som forandras och tydliggors.

5 & Aromer

Enligt 5 § far endast sadana aromer, inklusive rokaromer, och livsmedel med
aromgivande egenskaper som far inga i livsmedel, inga i snus, snusliknande produkter
och tuggtobak for att ge eller férdndra lukt eller smak. Motsvarande bestammelse finns i
5 8 LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att snusliknande produkter ska laggas till i
bestammelsen samt vissa sprakliga och redaktionella justeringar.

6 & Nya livsmedel

Av 6 § framgar att endast sadana nya livsmedel som har godkants for anvandning inom
EU far inga i snus, snusliknande produkter och tuggtobak. Motsvarande bestammelse
finns i 6 § LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att snusliknande produkter ska
omfattas av bestimmelsen samt vissa sprakliga och redaktionella justeringar.

7 § Vatten

| 7 § anges att det vatten som anvénds vid framstéllning och beredning av snus,
snusliknande produkter och tuggtobak ska uppfylla kraven i Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2022:12) om dricksvatten. Motsvarande bestdimmelse finnsi 7 §
LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att snusliknande produkter ska omfattas av
bestdmmelsen och har dven uppdaterat hanvisningen till de foreskrifter om dricksvatten
som tradde i kraft den 1 januari 2023.

8 § Frammande amnen

Med fraimmande amnen avses &amnen som har en negativ paverkan pa halsan och som inte
med avsikt har tillsatts en produkt utan finns i produkten som en f6ljd av t.ex.
produktionen och tillverkningen, eller som en f6ljd av nagon miljobetingad férorening. |
8 § anges gransvarden for vissa sadana amnen som bly, aflatoxiner, bens(a)pyren och
tobaksspecifika nitrosaminer. Motsvarande reglering finns i 13 8 LIVSFS 2012:6.
Livsmedelsverket foreslar att snusliknande produkter ska omfattas av bestammelsen.



LIVSMEDELSVERKET PM 8 (21)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2023-01-26 Dnr 2022/04139
Juridiska avdelningen

Snusliknande produkter innehaller dock inte tobak och kan darmed inte innehalla
tobaksspecifika nitrosaminer. Bestdmmelsen i den delen galler darfor endast snus och
tuggtobak.

9 § Hygien

| 9 § finns en uppréakning av bestammelser i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien som en verksamhetsuttvare som bedriver
tillverkning av snus, snusliknande produkter eller tuggtobak maste folja, nar det ar
nodvandigt for att uppratthalla en tillfredsstallande hygien. Motsvarande bestammelse
finns i 10 8 LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att tillverkning av snusliknande
produkter ska omfattas av bestimmelsen samt vissa sprakliga och redaktionella
justeringar i 6vrigt.

10 § Faroanalys och kritiska styrpunkter

Foreskrifternas 10 § innehaller krav pa en verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning
av snus, snusliknande produkter eller tuggtobak, att bland annat inratta forfaranden
grundade pa de s kallade HACCP-principerna samt se till att viss dokumentation ar
aktuell och bevaras. Motsvarande bestammelse finns i 11 8 LIVSFS 2012:6.
Livsmedelsverket foreslar att tillverkning av snusliknande produkter ska omfattas av
bestammelsen samt vissa sprakliga och redaktionella justeringar i vrigt.

11 § Material och produkter i kontakt med snus, snusliknande produkter och tuggtobak

Enligt 11 § ska material och produkter som kommer i kontakt med snus, snusliknande
produkter och tuggtobak uppfylla de krav pa sammansattning och egenskaper som galler
for material och produkter som &r avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Det
innebdr att de material och produkter som kommer i kontakt med snus, snusliknande
produkter och tuggtobak bland annat ska uppfylla kraven i férordning (EG) nr 1935/2004
och kommissionens forordning (EG) nr 2023/2006 om god tillverkningssed nér det galler
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Motsvarande
bestammelse finns i 14 § LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att snusliknande
produkter ska omfattas av bestammelsen.

12-15 88 Uppgifter pa forpackningar

Av 12 § framgar att forpackningar med snus, snusliknande produkter och tuggtobak som
levereras direkt till konsument ska forses med vissa uppgifter som till exempel
nettokvantitet, tillverkningsdag, forvaringsanvisningar och adress. Motsvarande reglering
finns i 9 8 LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att snusliknande produkter ska
omfattas av bestimmelsen samt vissa sprakliga och redaktionella dndringar. Det foreslas
aven en mojlighet for tillverkaren, forpackaren eller sdljaren att, istéllet for sin adress
eller telefonnummer i Sverige, ange sin webbplats.



LIVSMEDELSVERKET PM 9(21)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2023-01-26 Dnr 2022/04139
Juridiska avdelningen

Enligt 13 § ska forpackningar med snus eller tuggtobak som levereras direkt till
konsument forses med varans beteckning; snus eller tuggtobak. Motsvarande
bestammelse finns i dag i 9 § LIVSFS 2012:6. Innehallet foreslas, med vissa redaktionella
justeringar, foras éver till den nya paragrafen utan andringar. Livsmedelsverket foreslar
saledes inte att bestammelsen aven ska gélla forpackningar med snusliknande produkter.
Skélet ar att snusliknande produkter omfattar en stor méngd olika produkter som skiljer
sig fran varandra. Livsmedelsverket anser darfor att det skulle kunna uppfattas som
vilseledande om samma beteckning anvénds for alla dessa produkter, och beteckningen
kanske inte motsvarar konsumenternas forvantningar vad galler att vara tillrackligt
beskrivande. Livsmedelsverket kan, beroende pa kommande synpunkter fran foretag och
andra intressenter, fa anledning att aterkomma till denna fraga.

Nu foreslagna 14 § saknar motsvarighet i LIVSFS 2012:6. | bestammelsen anges att
forpackningar med snusliknande produkter som levereras direkt till konsument ska
forses med en innehallsdeklaration. Innehallsdeklarationen ska besta av en forteckning
over alla ingredienser som ingar i produkten, varvid ingredienserna ska anges i fallande
viktordning.

| prop. 2021/22:200 anfor regeringen att aven konsumenter av tobaksfria nikotinprodukter
pa ett enkelt satt ska kunna fa en uppfattning om vad produkten de koper innehéller.
Sammantaget bedomer regeringen att bestammelser om innehallsdeklaration som
motsvarar de som redan galler for e-cigaretter och pafyllningsbehallare bor inféras dven
for de tobaksfria nikotinprodukterna. Det &r fraga om saklig information och
bestammelserna frantar inte i onddan néringsidkarens majligheter att forse forpackningen
med egen text. Regeringen gor vidare bedémningen att motsvarande krav pa
innehallsdeklaration kan stallas pa tobaksfria nikotinprodukter utan att ge intryck av att
produkterna &r livsmedel.2°

De 6vervaganden som har lett fram till att férpackningar med tobaksfria nikotinprodukter
enligt 7 8 lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter ska vara forsedda med en
innehallsdeklaration gor sig enligt Livsmedelsverket aven gallande for 6vriga
snusliknande produkter. Livsmedelsverket foreslar darfor att forpackningar med
snusliknande produkter, som levereras direkt till konsument, ska vara forsedda med en
innehallsdeklaration. Innehallsdeklarationen foreslas innehalla de uppgifter som
forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare ska vara forsedda med
enligt 11 § forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter; en forteckning 6ver
alla ingredienser som ingar i produkten i fallande viktordning.

| 15 § anges hur uppgifter pa forpackningarna ska vara utformade med avseende pa bland
annat sprak, lasbarhet, synlighet och bestandighet. Bestammelsen finns i 8 § LIVSFS

10 Prop. 2021/22:200 s.152 f.
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2012:6. Livsmedelsverket foreslar vissa sprakliga och redaktionella justeringar av
bestammelsen, samt fortydligar att markningsuppgifterna i regel ska vara pa svenska.

For att underlatta foretagens anpassning till de foreslagna féreskrifterna &r det rimligt att
de far viss tid pa sig att salja de produkter som t.ex. redan finns pa marknaden, trots att
forpackningarna inte uppfyller kraven i de foreslagna foreskrifterna. Livsmedelsverket
foreslar av den anledningen en 6vergangsregel for forpackningar med snusliknande
produkter. Férpackningar med snusliknande produkter som inte dverensstammer med
bestammelserna i 12, 14 och 15 8§, foreslas fa tillhandahéllas konsumenter pa den
svenska marknaden till dess att lagren tar slut, under forutsattning att de har slappts ut pa
marknaden eller markts fore den 1 januari 2024.

16 § Sparbarhet

Enligt 16 § ska snus, snusliknande produkter och tuggtobak, samt de ingredienser som
ingar i dessa produkter, kunna sparas pa alla stadier i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan. Verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snus, snusliknande
produkter eller tuggtobak ska ha system och forfaranden for att kunna ange dels fran vilka
aktorer de har erhallit ingredienser som ar avsedda for eller som kan antas inga i snus,
snusliknande produkter eller tuggtobak, dels alla akt6rer som har erhallit deras
produkter, dock inte konsumenter. Liknande bestdammelse finns i 12 § LIVSFS 2012:6.
Livsmedelsverket foreslar att aven tillverkning av snusliknande produkter ska omfattas av
bestdmmelsen samt fortydligar vad bestdmmelsen innebér i praktiken.

17-19 88 Registrering

Enligt 17 § ska en verksamhetsuttvare som bedriver tillverkning av snus, snusliknande
produkter eller tuggtobak skriftligt anmala sina tillverkningsanlaggningar sa att de kan
registreras. Anmalan ska goras till den myndighet som enligt 23 § livsmedels-
forordningen ar behorig att registrera anlaggningarna. Av 18 § framgar de uppgifter som
en anmalan om registrering ska innehalla, samt en skyldighet for verksamhetsutovaren att
pa myndighetens begaran lamna de kompletterande uppgifter som behovs for
handlaggningen av anmalan. | 19 § anges att verksamheten vid en anldggning som ska
anmalas for registrering far paborjas i och med att myndigheten registrerar anlaggningen.
Verksamheten far dock paborjas tva veckor efter att anmalan kommit in till myndigheten,
aven om myndigheten annu inte har registrerat anlaggningen.

Fran och med den 1 januari 2023 finns motsvarande bestammelser om registrering i
9 a—c 88§ LIVSFS 2012:6. Livsmedelsverket foreslar att snusliknande produkter ska
omfattas av bestdmmelserna och endast vissa redaktionella andringar i vrigt. En anmalan
for registrering ar viktig for att kontrollmyndigheterna ska kunna fa vetskap om att
tillverkningsanlaggningen finns och darmed kunna utdva en effektiv, riskbaserad kontroll.



LIVSMEDELSVERKET PM 11 (21)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2023-01-26 Dnr 2022/04139
Juridiska avdelningen

En konsekvens av att bestaimmelser om registrering och anmalningsskyldighet foreslas
for verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snusliknande produkter ar att det
darmed kan komma att bli aktuellt med beslut om sanktionsavgifter. En
verksamhetsutdvare, som paborjar en registreringspliktig verksamhet utan att forst ha
anmalt anlaggningen for registrering, riskerar att paforas en sanktionsavgift i enlighet
med 39 c § livsmedelsforordningen. En sanktionsavgift ska ndmligen tas ut av den som
pabarjar en verksamhet utan att ha gjort en anmalan till kontrollmyndigheten om
registrering av de anlaggningar som han eller hon ansvarar for. Det ar darfor viktigt att
verksamhetsutdvare far tid och majlighet att fa kdannedom om bestammelserna, for att
darefter anmala verksamheten till kontrollmyndigheten for registrering innan
verksamheten paborjas. En 6vergangsperiod foreslas darfor fran det att bestammelserna
beslutas till dess att de ska tillampas.

20 8§ Uppgiftsskyldighet

Av 20 § framgar att en verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snus,
snusliknande produkter eller tuggtobak ska se till att myndigheten har aktuell information
om de registrerade anldggningarna, bland annat genom att underréatta myndigheten om
betydande andringar i verksamheten och om nedl&ggningar av befintliga anldggningar.
Motsvarande bestammelse finns fran och med den 1 januari 2023 i 9 d § LIVSFS 2012:6.
Livsmedelsverket foreslar att tillverkning av snusliknande produkter ska omfattas av
bestdimmelsen samt vissa redaktionella &ndringar i 6vrigt. Att kontrolimyndigheten har
aktuell information om de registrerade anlaggningarna mojliggor en effektiv, riskbaserad
kontroll.

Ikrafttradande och 6vergangsbhestammelser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 september 2023. Vid samma tidpunkt upphavs
nuvarande foreskrifter om snus och tuggtobak, LIVSFS 2012:6. For att underlatta for
verksamhetsutdvarna foreslas aven vissa 6vergangsbestammelser.

For att ge verksamhetsut6vare som tillverkar snusliknande produkter tid att fa kdnnedom
om registreringsbestammelserna, och darefter anméla verksamheterna for registrering,
foreslar Livsmedelsverket att bestammelserna om registrering i 17—19 88 ska tillampas
forst fran och med den 1 januari 2024. Verksamhetsutévare som har paborjat en
registreringspliktig verksamhet fore den 1 januari 2024 kommer efter den 1 januari 2024
inte att ha nagon praktisk majlighet att uppfylla kravet i 19 8. | syfte att inte tillskapa
bestdmmelser som vissa verksamhetsutévare saknar praktiska mojligheter att folja
foreslar Livsmedelsverket ocksa att bestammelsen i 19 § inte ska galla for sddana
verksamheter som har paborjats fore den 1 januari 2024.

For att underlatta for verksamhetsutdvarna att anpassa sig till de féreslagna foreskrifterna
foreslas det aven att forpackningar med snusliknande produkter som inte
Overensstammer med bestammelserna i 12, 14 och 15 8§, ska fa tillhandahéallas
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konsumenter pa den svenska marknaden till dess att lagren tar slut, under forutsattning att
de har slappts ut pd marknaden eller markts fore den 1 januari 2024. Overgangs-
bestdammelsen méjliggor darmed for dessa verksamhetsutdvare att under en begransad tid
anvanda forpackningsmaterial som inte a&r méarkta i enlighet med bestdmmelserna i
foreskrifterna.

Vidare foreslas att snus, snusliknande produkter eller tuggtobak som innehaller
titandioxid (E 171) far tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden till dess att
lagren tar slut, under forutsattning att de har slappts ut pa marknaden eller forpackats fore
den 1 januari 2024. Verksamhetsutdvarna far darmed en viss tid pa sig for att anpassa
produkterna i enlighet med foreskrifterna.

4. Alternativa l6sningar for det Livsmedelsverket vill uppna

Fran och med den 1 januari 2023 jamstalls snusliknande produkter i livsmedelslagen med
livsmedel, pa samma satt som snus och tuggtobak. Med snusliknande produkter avses
produkter som sett till anvandningssattet motsvarar snus. Livsmedelsverket foreslar, med
stod av bemyndiganden i livsmedelsforordningen, att snusliknande produkter ska
omfattas av de bestammelser som i dag galler for snus och tuggtobak, se LIVSFS 2012:6.
Det handlar bland annat om bestdmmelser vad galler ingredienser, fraimmande amnen,
hygien, markning pa forpackningar och sparbarhet. Tillverkningsanlaggningar ska aven
anmalas for att kunna registreras av den behoriga kontrollmyndigheten.

Jamfort med nu foreslagna foreskrifter skulle ett alternativ vara att inte reglera
snusliknande produkter. Enligt Livsmedelsverket saknas det dock skal att, utifran skyddet
for manniskors halsa, stalla lagre krav pa snusliknande produkter jamfort med de krav
som stélls pa snus. Det finns med hansyn till livsmedelslagens syfte — att sakerstalla en
hog skyddsniva for manniskors halsa och fér konsumenternas intressen — inte anledning
att gora skillnad pa snusliknande produkter och framfor allt snus.

De nu foreslagna foreskrifterna innehaller dven bestammelser om att forpackningar med
snusliknande produkter ska forses med en innehallsdeklaration. Alternativet hade varit
att, i likhet med vad som galler for snus och tuggtobak, inte stélla detta krav.
Forpackningar med tobaksfria nikotinprodukter, som déarmed omfattar snusliknande
produkter utan nikotin, ska dock vara forsedda med en innehallsdeklaration enligt 7 §
lagen om tobaksfria nikotinprodukter.* Livsmedelsverket anser inte att det finns skl att
stalla lagre krav pa markningen av forpackningar med tobaks- och nikotinfria produkter,
an forpackningar med tobaksfria nikotinprodukter. Pa sa sétt stalls samma krav pa alla
snusliknande produkter.

11 Se dven 11 § forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.



LIVSMEDELSVERKET PM 13 (21)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2023-01-26 Dnr 2022/04139
Juridiska avdelningen

Yiterligare ett alternativ hade varit att det féreslagna kravet pa att forpackningar med
snusliknande produkter ska forses med en innehallsdeklaration skulle utvidgats till att
aven galla forpackningar med snus och tuggtobak. Livsmedelsverket anser sig dock i
dagslaget sakna underlag for att foresla en sadan bestammelse. Livsmedelsverket har
emellertid noterat att manga forpackningar med snus redan ar forsedda med en
innehéllsdeklaration. Livsmedelsverket kan darfor, i samband med uppfoljning och
utvardering av de nu foreslagna foreskrifterna, fa anledning att aterkomma till denna
fraga.

Slutligen foreslar Livsmedelsverket att det inte langre ska vara tillatet att anvanda amnet
titandioxid (E 171) vid tillverkning av snus eller tuggtobak, och att dven snusliknande
produkter ska omfattas av denna begransning. Alternativet hade varit att tillata fortsatt
anvandning av titandioxid vid tillverkningen av dessa produkter. Det ar dock inte langre
tillatet att inom EU anvanda titandioxid som tillsats i livsmedel. Enligt Livsmedelsverket
saknas skal, utifran riskerna for manniskors hélsa, att géra en annan bedémning vad galler
snus, snusliknande produkter och tuggtobak.

5. Effekterna om nagon reglering inte kommer till stand

Om de nu foreslagna foreskrifterna inte antas, kommer tillverkningen av snusliknande
produkter, som beddmts ha samma livsmedelshygieniska risker som snus, inte att vara
reglerad. Detta skulle kunna innebéra risker for manniskors hélsa. Aven en fortsatt
anvéandning av titandioxid vid tillverkningen av snus och tuggtobak kan medfora risker
for ménniskors hélsa.

Det skulle generellt sett for snusliknande produkter inte finnas krav vad galler t.ex.
ingredienser, hygien och markning pa forpackningarna. Snusliknande produkter som
innehaller nikotin omfattas dock oavsett av vissa bestammelser i lagen om tobaksfria
nikotinprodukter och dess kompletterande férordning och foreskrifter.

Vidare skulle tillverkningsanlaggningar for snusliknande produkter inte behéva anmalas
for att kunna registreras av den behdriga kontrollmyndigheten, vilket i sig skulle forsvara
for den offentliga kontrollen.

6. Vilka berors av regleringen?

Foreskrifterna kommer att berora verksamhetsutévare som bedriver tillverkning av snus,
snusliknande produkter eller tuggtobak. For verksamhetsutdvare som bedriver
tillverkning av snus och tuggtobak blir det dock inte nagra storre forandringar jamfort
med vad som redan i dag galler enligt nuvarande foreskrifter.

Foreskrifterna kommer dven att berdra kontrollmyndigheterna, det vill s&ga kommunerna,
samt Livsmedelsverket, som enligt 29 § livsmedelsférordningen samordnar évriga
kontrollmyndigheters verksamhet och lamnar std, rad och vagledning i verksamheten.
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Foreskrifterna beror i viss man dven lansstyrelserna, som enligt 28 §
livsmedelsforordningen inom lanet samordnar kommunernas verksamhet och ger dem
stod, rdd och vagledning.

7. Vilka bemyndiganden som Livsmedelsverkets beslutanderatt grundar sig pa

Livsmedelsverkets beslutanderatt grundar sig pa bemyndiganden i 5-7, 30 och 31 §§
livsmedelsforordningen.

8. Vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen medfér och en
jamforelse av konsekvenserna for de dvervagda regleringsalternativen

For verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snusliknande produkter kommer
skyldigheten att anmala tillverkningsanlaggningar till den behoriga kontrollmyndigheten
att medfdra en viss administrativ borda samt vissa kostnader. Anmaélan behdver dock bara
ske en gang. Anmaélningsavgiften for en livsmedelsanlaggning brukar ligga mellan ca

1 000 — 3 000 kronor, se &ven nedan under avsnitt 12. Det ar rimligt att utga ifran att
anmalningsavgiften for en anlaggning vid vilken det tillverkas snusliknande produkter
kommer att ligga pa en liknande niva. Det ar aven en engangskostnad. Verksamhets-
ut6vare som i dag bedriver tillverkning av snus eller tuggtobak har redan denna
anmalningsskyldighet.

Att de kommunala kontrollmyndigheterna ska registrera tillverkningsanlaggningar for
snusliknande produkter kommer &ven innebéra viss administration och vissa kostnader
for myndigheterna. Det uppskattas dock inte vara fraga om sa manga anlaggningar totalt
sett i landet, ca 20 stycken. Kontrollmyndigheterna kommer dven med en
registreringsavgift kunna tdcka kostnaderna for denna hantering.

Foreskrifterna kommer ocksa att beréra Livsmedelsverket, och i viss man lansstyrelserna,
vad géller ansvaret for samordning och végledning av kontrollmyndigheterna.
Livsmedelsverket har tilldelats vissa extra medel 2022 och 2023 som &r avsedda att tdcka
myndighetens initiala kostnader for att genomfora informationsinsatser, stotta
kontrollmyndigheterna och ta fram foreskrifter.'? Lansstyrelsernas kostnader till foljd av
forslagen ar svara att uppskatta, men bedéms i sammanhanget bli ringa.

9. Beddmning om regleringen 6verensstammer med eller gar utéver de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

De foreslagna foreskrifterna utgor nationella regleringar som gar utéver de skyldigheter
som Sverige har till foljd av EU-lagstiftningen. Kraven som stalls pa t.ex. tobaksvaror i

12 prop. 2021/22:200 s. 240.



LIVSMEDELSVERKET PM 15 (21)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2023-01-26 Dnr 2022/04139
Juridiska avdelningen

tobaksproduktdirektivet® &r de krav som har bedémts nodvandiga for att uppratthalla en
hog skyddsniva for folkhalsan inom Europeiska unionen. Dessa krav géller inte for
tobaksfria nikotinprodukter eftersom dessa produkter inte omfattas av nagra specifika
regler pa EU-niva.

De foreslagna foreskrifterna kommer att anmaélas till Kommerskollegium enligt
forordning (1994:2029) om tekniska regler, eftersom foreskrifterna utgor tekniska regler.
De foreslagna foreskrifterna kommer saledes att anmélas till EU-kommissionen och
ovriga medlemsstater innan de beslutas. En anmélan till kommissionen medfér en period
da foreskrifterna inte far beslutas om normalt tre manader, men perioden kan forlangas
med ytterligare tre manader om kommissionen eller nagon medlemsstat har synpunkter.

De foreslagna foreskrifterna bedéms dock inte behdva anmalas enligt férordning
(2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden eftersom forslaget inte innehaller krav pa
tjansteverksamhet.

10. Beddmning om sarskilda héansyn behover tas nar det galler tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 september 2023. Vid samma tidpunkt upphavs
Livsmedelsverkets nuvarande foreskrifter om snus och tuggtobak, LIVSFS 2012:6. Som
ovan namns ska de foreslagna foreskrifterna anmalas till EU-kommissionen och 6vriga
medlemsstater innan de kan beslutas. En anmélan till kommissionen medfor en period da
foreskrifterna inte far beslutas om normalt tre manader, men perioden kan forlangas med
ytterligare tre manader om kommissionen eller nagon medlemsstat har synpunkter.
Datumet for ikrafttradandet kan saledes behéva flyttas fram.

Vissa 6vergangsbestammelser foreslas for att underlatta for foretagen att anpassa sig efter
foreskrifterna. For att ge verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snusliknande
produkter tid att fa kinnedom om bestammelserna och darefter anmala verksamheterna
foreslas bestimmelserna om registrering i 17-19 88 tillampas forst fran och med den 1
januari 2024. Bestammelsen i 19 § ska da inte galla for sadana verksamheter som
paborjats fore den 1 januari 2024.

Forpackningar med snusliknande produkter som inte Gverensstimmer med
bestammelserna i 12, 14 och 15 8§, foreslas fa tillhandahallas konsumenter pa den
svenska marknaden till dess att lagren tar slut, under forutsattning att de har slappts ut pa
marknaden eller méarkts fore den 1 januari 2024. Overgangsbestimmelsen mojliggor for
dessa foretag att under en begransad tid anvanda férpackningsmaterial som inte ar mérkta
i enlighet med bestdmmelserna i foreskrifterna.

13 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU om tillnarmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsaljning av tobaksvaror och relaterade
produkter och om upphévande av direktiv 2001/37/EG.
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Vidare foreslas att snus, snusliknande produkter eller tuggtobak som innehaller
titandioxid (E 171) far tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden till dess att
lagren tar slut, under forutsattning att de har slappts ut pa marknaden eller forpackats fore
den 1 januari 2024. Foretagen far darmed en viss tid pa sig for att anpassa produkterna i
enlighet med foreskrifterna.

Informationsinsatser kommer att vidtas i samband med att foreskrifterna beslutas, och
information kommer att ges till foretag, branschorganisationer och kontrolimyndigheter
via Livsmedelsverkets officiella kanaler, nyhetsutskick och information pa myndighetens
webbplats.

Att informationsinsatser genomfors innan de nya foreskrifterna ska tillampas i alla delar
ar sarskilt viktigt med tanke pa att verksamhetsutévare som inte anmaler sina
tillverkningsanlaggningar for registrering kan riskera att paféras en sanktionsavgift. En
sanktionsavgift ska namligen tas ut av den som pabdrjar en verksamhet utan att ha gjort
en anmalan till kontrollmyndigheten om registrering av de anldggningar som han eller
hon ansvarar for.

11. Antalet foretag som berdrs, vilka branscher foretagen ar verksamma i samt
storleken pa foretagen

Enligt 2021 ars data i kontrollmyndigheternas rapportering till Livsmedelsverket fanns
det 18 stycken tillverkare av snus och tuggtobak i landet 2021.

Vad géller snusliknande produkter konstaterar regeringen i prop. 2021/22:200 att
uppgifter om marknaden for tobaksfritt snus ar behéftade med osékerhet. Eftersom det
inte finns nagon sarskild reglering av tobaksfria nikotinprodukter sedan tidigare, finns det
inte ndgon skyldighet att inkomma med nagra uppgifter till myndigheterna. Nar det galler
branschstatistik konstaterar regeringen att det inte finns nagra sarskilda branschkoder for
tobaksfria nikotinprodukter. Vid undersokningar av tobaksvanor gar det inte att utlasa
vilka siffror som avser snus som bestar av tobak respektive tobaksfritt snus. Regeringen
anfor att uppskattningsvis 15-18 miljoner dosor tobaksfritt snus berdknas saljas till
svenska konsumenter.*

Ovan namnda omstandigheter forsvarar inte bara uppskattningen av storleken av
marknaden for snusliknande produkter, utan ocksa uppskattningen av antalet foretag som
kan komma att beréras av de nu foreslagna foreskrifterna.

Med ledning av en begransad kontroll av nagra webbutiker uppskattades i SOU 2021:22
att det fanns 17 stycken tillverkare av tobaksfria nikotinprodukter (nikotinportioner),

14 Prop. 2021/22:200 s. 245. Se aven SOU 2021:22 s. 393.
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varav 12 stycken bedoémdes vara mindre foretag.'® Livsmedelsverket har gjort en
motsvarande granskning av nagra webbutiker. Livsmedelsverkets granskning var dock
inriktad pa nikotinfria snusliknande produkter. Livsmedelsverket hittade atta foretag som
tillverkade nikotinfria snusliknande produkter i Sverige. Tva av dessa foretag ar
multinationella koncerner, och ytterligare tva av de atta foretagen ar dotterbolag i namnda
koncerner. Sex av de atta foretagen tillverkade vid sidan av nikotinfria snusliknande
produkter ocksa snus. Ett foretag tillverkade bara tobaksfria snusliknande produkter med,
saval som utan, nikotin. Slutligen fanns det ett féretag, som jamte nikotinfria
snusliknande produkter, tillverkade kosttillskott.

De tva koncernbolag som tillverkar nikotinfria snusliknande produkter maste anses vara
mycket stora foretag. De tva dotterbolagen omsatte under foregaende rakenskapsar ca 600
respektive 110 miljoner kronor, och bér darmed betraktas som stora foretag. Ovriga
foretag omsatte mellan 34 miljoner kronor till 1 miljon kronor under det féregaende
rakenskapsaret, och bor darmed betraktas som sma- eller mikroforetag.®

Om dessa foretag 1&ggs till dem som utredaren i SOU 2021:22 kommit fram till var
tillverkare av tobaksfria nikotinprodukter, skulle det innebéra att det finns ca 25 stycken
foretag som tillverkar snusliknande produkter i Sverige (17+8). Med hénsyn till att de
flesta foretag som i Sverige tillverkar nikotinfria snusliknande produkter, ocksa tillverkar
snus och/eller tobaksfria nikotinprodukter, gér Livsmedelsverket dock antagandet att
majoriteten av de atta foretag som Livsmedelsverket identifierat ingar bland de 17 foretag
som utredaren identifierat i SOU 2021:22. Livsmedelsverket bedomer darfor att de
foreslagna foreskrifterna framfor allt kommer att beréra ca 20 stycken féretag, som
tillverkar produkter vilka sedan tidigare inte har omfattats av Livsmedelsverkets
foreskrifter. Majoriteten av dessa foretag ar verksamma i tobaksbranschen. Det finns dock
enstaka foretag som endast forefaller vara verksamma inom halsokostbranschen.

12. Vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for féretagen och vad
regleringen innebér for féretagens administrativa kostnader

Verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snusliknande produkter har i dag, till
skillnad fran tillverkare av snus eller tuggtobak, ingen skyldighet att anmaéla sina
anlaggningar for registrering. Genom de nu foreslagna foreskrifterna foreslas dessa
verksamhetsutovare emellertid att alaggas en sadan skyldighet. Det féreslagna
registreringskravet kommer dérmed att innebéra en viss 6kad administrativ borda och
tidsatgang for de verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snusliknande
produkter vid en tillverkningsanlaggning som sedan tidigare inte &r registrerad.

550U 2021:22 s. 400.
16 Jfr. definitionerna i artikel 2 i kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om
definitionen av mikroféretag samt sma och medelstora foretag.
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Anmalan av de registreringspliktiga anlaggningarna ska goras till den behériga
kontrollmyndigheten i den kommun dar verksamheten bedrivs. Kommunerna bestammer
sjélva hur stor registreringsavgiften ska vara. Avgiften brukar dock ofta vara mellan ca

1 000 — 3 000 kronor. Som tidigare namnts agnar sig de flesta foretag som tillverkar
snusliknande produkter ocksa at tillverkning av snus eller kosttillskott. Om tillverkningen
av snusliknande produkter sker i samma anléaggningar som anvénds for tillverkning av
tobakssnus eller kosttillskott, behdver anlaggningen dock inte anmalas pa nytt.

Livsmedelsverket uppskattar att en anmélan for registrering inte kommer att ta sarskilt
mycket tid i ansprak. Det bor bli fraga om ett relativt enkelt anmalningsforfarande for
verksamhetsutdvaren. For de verksamhetsutévare som maste anmala sina anlaggningar
for registrering bor anmalningsforfarandet darmed inte medféra ndgon méarkbar
administrativ borda. Anmalan behdver dessutom bara ske en gang.

Kontrollen av verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snusliknande produkter
bedoms bli pa liknande satt som den kontroll som nu sker av verksamhetsutévare som
tillverkar snus och tuggtobak. Livsmedelsverket beddmer inte att kontrollen i sig kommer
innebara nagon markbar tidsatgang for foretagen eller nagra administrativa kostnader.

Med hénsyn till det ovan sagda beddmer Livsmedelsverket att de féreslagna
foreskrifterna endast kommer att medféra en marginell 6kning av de administrativa
bdrdorna for verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning av snusliknande produkter.
Det samma géller for den tid som verksamhetsutdvarna till foljd av de foreslagna
foreskrifterna kommer att behtva avsatta for administrativa arbetsuppgifter. Viss tid
kommer dock, beroende pa férpackningarna och produkterna i sig, behdva avsattas for att
anpassa tillverkningen, forpackningsmaterial och produkternas innehall till
bestammelserna i foreskrifterna. Detta kommer dock variera beroende pa produkt och
verksamhetsutdvare, och tidsatgangen ar darfor valdigt svar att uppskatta.

13. Vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfor for foretagen och
vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behéva vidta till féljd av den
foreslagna regleringen

Registrering och kontroll av anlaggning

Den som hos en behdrig myndighet anmaéler en verksamhet for registrering, ska enligt
11 § forordningen (2021:176) om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa
jordbruksprodukter betala en avgift for myndighetens provning av anmélan.
Kommunerna bestdmmer sjédlva hur stor registreringsavgiften ska vara. Avgiften brukar
dock ofta vara mellan ca 1 000 — 3 000 kronor.

For de verksamhetsutdvare som bedriver en registreringspliktig verksamhet vid en
anlaggning som sedan tidigare inte har registrerats hos kontrollmyndigheten, tillkommer
dessutom en kostnad for den offentliga kontrollen av anlaggningen, se 8 och 9 8§



LIVSMEDELSVERKET PM 19 (21)

Omrade Strategisk utveckling och stod 2023-01-26 Dnr 2022/04139
Juridiska avdelningen

forordningen om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa
jordbruksprodukter. For anlaggningar med liten tillverkning uppskattas den arliga
kontrollavgiften att uppga till ca 3 000 — 5 000 kronor. For storre
tillverkningsanlaggningar beraknas kontrollavgiften att uppga till ca 15 000 — 20 000
kronor. Till detta kommer att en verksamhetsutévare dven kan fa betala ytterligare
avgifter t.ex. i de fall da en kontrollmyndighet, till foljd av konstaterade avvikelser,
behover gora uppfoljande kontroller.t’

Uppgifter pa férpackningar

For snusliknande produkter innehaller de foreslagna foreskrifterna vissa krav vad galler
uppgifter pa férpackningarna. Manga tillverkare av snusliknande produkter marker redan
i dag sina forpackningar med de uppgifter som Livsmedelsverket nu foreslar att
forpackningarna ska vara mérkta med. For de verksamhetsutdvare vars forpackningar
med snusliknande produkter i dag inte uppfyller de markningskrav som foreslas i
foreskrifterna, kan de foreslagna mérkningsreglerna medfora vissa 6kade kostnader. Detta
kommer dock variera beroende pa produkt och verksamhetsutdvare, och kostnaden &r
darfor valdigt svar att uppskatta. Overgangsbestammelsen mojliggor dock for dessa
foretag att under en begrénsad tid anvénda forpackningsmaterial som inte & markta i
enlighet med bestimmelserna i féreskrifterna.

Ovriga kostnader

For snusliknande produkter, som tidigare inte reglerats av foreskrifterna, innehaller de
foreslagna foreskrifterna &ven vissa krav vad géller t.ex. ingredienser, hygien, inrattandet
av forfaranden grundade pa HACCP-principerna och sparbarhet. Om verksamheten inte
redan uppfyller dessa krav kommer verksamheten att behdva anpassas till kraven i
foreskrifterna. Det ar svart att uttala sig om hur stora dessa anpassningskostnader kan
komma att bli. Det kommer att variera beroende pa verksamheten, och kostnaden ar
darfor valdigt svar att uppskatta.

14. Vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka konkurrens-
forhallandena for foretagen

Genom de nu foreslagna foreskrifterna foreslas tillverkningsanlaggningar av snusliknande
produkter underkastas vissa hygien- och sparbarhetshestammelser. Manga av de foretag
som i dag tillverkar snusliknande produkter gor det i anlaggningar som uppfyller de
foreslagna kraven. De foreslagna bestdammelserna bor dérfor leda till en mer likvérdig
konkurrens jamfort med i dag.

Det foreslas ocksa att forpackningar med snusliknande produkter ska vara markta med
vissa obligatoriska uppgifter. Majoriteten av de snusliknande produkter som i dag finns
pa marknaden &r redan markta med de flesta uppgifter som féreslas bli obligatoriska. De

17 Prop. 2021/22:200 s. 250.
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foreslagna bestammelserna bor darfor dven i detta hdnseende leda till en mer likvardig
konkurrens jamfort med i dag.

Livsmedelsverket gor ocksa bedémningen att den foreslagna registreringsskyldigheten for
verksamhetsutdvare som tillverkar snusliknande produkter kommer att medfora att
konkurrensforhallandet mellan verksamhetsutovarna kommer att blir mer jamlikt,
eftersom alla verksamhetsutévare da kommer att vara féremal for kontroll av en
kontrollmyndighet. Genom en storre likvardighet i kontrollen gynnas ocksa en sund
konkurrens mellan foretagen.

15. 1 vilka andra avseenden regleringen kan komma att paverka foretagen

Livsmedelsverket bedomer att regleringen inte kommer att paverka foretagen i nagra
andra avseenden.

16. Beskrivning om sarskilda hansyn behover tas till sma foretag vid reglernas
utformning

Mindre foretag har generellt sett samre kapacitet att hantera administrativa bordor. Dessa
foretag kan darfor forvantas paverkas mer negativt an andra foretag av de foreslagna
foreskrifterna om t.ex. registrering. Som namnts ovan under avsnitt 12 bedémer dock
Livsmedelsverket att de foreslagna foreskrifterna endast kommer att medfdra en
marginell 6kning av féretagens administrativa bérdor. Med hénsyn till detta, samt med
beaktande av att de foreslagna foreskrifternas syfte ar att tillgodose en hog skyddsniva for
manniskors halsa och for konsumenternas intressen, anser Livsmedelsverket inte att nagra
sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag vid foreskrifternas utformning.

17. Effekter for kommuner eller regioner

Kommunerna &r enligt 23 och 25 8§ livsmedelsférordningen behériga myndigheter att
ut6va offentlig kontroll Gver och registrera anldggningar for tillverkning av snus,
snusliknande produkter och tuggtobak. Det registreringskrav som foreslas inforas for
tillverkningsanlaggningar for snusliknande produkter kommer saledes att innebéra en viss
okad administrativ borda och tidsatgang for de kommuner som behover registrera sadana
anlaggningar. Som ovan namnts bedoms det dock endast vara ett fatal
tillverkningsanldggningar som i dag inte redan &r registrerade. Det &r i dag framst
verksamhetsutdvare som tillverkar snus, som aven tillverkar snusliknande produkter. Det
finns dock ett fatal verksamheter, uppskattningsvis 10-20 stycken, som specialiserat sig
pa enbart snusliknande produkter. Eftersom denna verksamhet for narvarande &r
oreglerad har Livsmedelsverket inte mer exakta uppgifter om det antal verksamheter som
i dag finns.

Om de foreslagna foreskrifterna antas kommer de kommunala kontrollmyndigheterna att
fa kontrollansvar 6ver en for dem ny verksamhet och produktkategori; tillverkning av
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snusliknande produkter. Kontrollmyndigheterna kommer darfor sannolikt att fa vissa
merkostnader med anledning av t.ex. utbildning om vad snusliknande produkter &r samt
planeringen av kontrollen av dessa verksamheter. Kommunerna kan d&ven komma att
behdva fatta vissa beslut om sanktionsavgifter eftersom — nér registreringskravet har tratt
i kraft — en sanktionsavgift ska tas ut av en verksamhetsutdvare som pabdrjar en
registreringspliktig verksamhet utan att ha anmalt verksamheten for registrering. Vid en
sammantagen bedémning anser Livsmedelsverket dock att de foreslagna foreskrifterna
endast kommer att medfor en marginell paverkan pa kommunerna.

Lansstyrelserna samordnar inom lanet kommunernas verksamhet och ger dem stdd, rad
och vagledning. Livsmedelsverket bedomer inte att lansstyrelserna paverkas av
foreskrifterna i nagon namnvard omfattning.

18. Miljo och jamstéalldhet

Livsmedelsverket bedomer att de foreslagna foreskrifterna inte har nagra effekter pa
miljon eller jamstalldheten.

19. Uppfoljning och utvardering av foreskrifterna

Livsmedelsverket avser att under kommande ar folja upp hur féreskrifterna tillampas for
att utvardera dels om det foreslagna kravet pa innehallsdeklaration pa forpackningar for
snusliknande produkter ocksa ska galla forpackningar med snus och tuggtobak, dels om
foreskrifterna behover justeras i nagra andra avseenden.

Kontaktpersoner vid Livsmedelsverket

Hirouy Belatchew, verksjurist, tel. 018-17 43 94
Christer Johansson, statsinspektor, tel. 018-17 55 02



