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Konsekvensutredning av Folkhdalsomyndighetens forslag till andring i
Folkhdlsomyndighetens foreskrifter om utformning av hdlsovarningar och
halsovarningars placering pa forpackningar av tobaksvaror (HSLF-FS
2016:46)

Folkhilsomyndigheten far med stod av bemyndigande i 8 § tobaksforordningen (2016:354)
meddela ndrmare foreskrifter om hur hédlsovarningar ska utformas och om de uppgifter som ska
finnas pa tobaksforpackningar.

Konsekvensutredningen har upprattats med anledning av att myndigheten avser att andra
Folkhalsomyndighetens foreskrifter (HSLF-FS 2016:46) om utformning av hélsovarningar och
halsovarningars placering pa forpackningar av tobaksvaror. Avsikten &r att bestammelsen i 2
kap. 13 § b om rokavvanjningsinformation pa tobaksforpackningar med cigaretter, rulltobak och
tobak for vattenpipa andras sa att informationen inte &r detaljreglerad. Det kommer dock att
stallas krav pa att rokavvanjningsinformationen ska innehalla kontaktinformation till Sluta-
Roka-Linjen. Det kan till exempel ske genom en hanvisning till telefonnummer, e-postadress
eller adress till webbplatsen. Andringen berér enbart tobaksforpackningar som ska vara
forsedda med kombinerade hélsovarningar, dvs. de som anges ovan.
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1. Allmant

Folkhalsomyndighetens foreskrifter om utformning av halsovarningar och halsovarningars
placering pa forpackningar av tobaksvaror, HSLF-FS 2016:46, tradde i kraft den 20 maj 2016.
Foreskrifterna ar framtagna vid genomforandet av Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU av den 3 april 2014 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning, presentation och férséljning av tobaksvaror och relaterade
produkter och om upphdvande av direktiv 2001/37/EG (anges i fortsattningen som TPD).

Forslaget till &ndringsforeskriften &r i enlighet med tobaksproduktdirektivet.

1.1 Beskrivning av problemet och vad man vill uppnd
I Folkhdlsomyndighetens foreskrifter om utformning av héalsovarningar och hélsovarningars
placering pa forpackning av tobaksvaror finns i bilaga 2 rékavvinjningsinformationen ~Sluta-
Roka-Linjen: 020-84 00 00 www.slutarokalinjen.se”. Pa grund av det sena nationella
genomfdrandet av Tobaksproduktdirektivet var inte denna information framtagen nar forslaget
till foreskrifterna remitterades (17 mars— 8 april 2016). Folkhalsomyndigheten arbetade under
april 2016 med att ta fram den rékavvénjningsinformation som férdes in i foreskrifterna.
Tillverkare och importérer av tobaksvaror fick alltsa inte del av rokavvénjningsinformationen
under remissperioden. Néar foreskrifterna beslutades den 26 april skickade myndigheten utkast
av dessa till kdnda e-postadresser till tillverkare och import6rer. Samtidigt skickades
information om markning pa tobaksférpackningar och hur man far tillgang till
bilduppséttningarna inklusive rékavvénjningsinformationen. Det &r forst efter beslut som det var
mojligt att kommunicera utkasten. De publicerades samtidigt pa myndighetens webbplats.

Det har nu visat sig att utskicket inte natt fram till alla foretradare for tillverkare och importorer
som informationen var avsedd for vilket har lett till att tobaksférpackningar med kombinerade
hélsovarningar har tryckts med rokavvanjningsinformation som inte foljer
Folkhalsomyndighetens reglering. Sedan tidigare fanns ett forslag till
rokavvanjningsinformation fran tobaksdirektivsutredningen Mer gemensamma tobaksregler —
Ett genomforande av tobaksproduktdirektivet (SOU 2015:6). Forslaget 6verensstammer inte
med myndighetens foreskrifter och kan darfér ha bidragit till att tillverkare tryckt fel
rékavvanjningsinformation pa tobaksférpackningar.

Det kan konstateras att de foretag som forsokt forutse hur rokavvénjningsinformationen skulle
utformas inte har fatt ratt information i ratt tid.

Myndighetens avsikt med &ndringsforeskriften &r att gora det mojligt for tillverkare att anvanda
tobaksforpackningar med kombinerade hélsovarningar som &r tryckta med en
rokavvanjningsinformation som inte foljer reglerna i grundférfattningen. Det innebér att
andringsforeskriften inte i detalj reglerar rokavvanjningsinformationen for dessa forpackningar.
Informationen kan alltsa skilja pa tobaksférpackningar med kombinerade halsovarningar men
det kommer att finnas ett krav pa en hanvisning till Sluta-Roka-Linjen med kontaktuppgifter.

1.1.1 Folkhdlsomyndighetens bemyndigande
Folkhalsomyndigheten far med stod av bemyndigande i 8 § tobaksforordningen (2016:354)
meddela foreskrifter om hur halsovarningar ska utformas och om de uppgifter som ska finnas pa
tobaksfdrpackningar.
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1.1.2 Foreskrifternas utformning
Folkhélsomyndighetens foreskrifter om utformning av halsovarningar och hélsovarningars
placering pa forpackning av tobaksvaror, HSLF-FS 2016:46, &r grundforfattningen. Den &r
utformad i enlighet med artiklarna 8-12 i tobaksproduktdirektivet samt direktiv 2014/109/EU,
genomfdrandebeslut (EU) 2015/1735 och genomférandebeslut (EU) 2015/1842. Forslaget till
andringsforeskriften &r utformat i enlighet med artikel 10.

Rokavvanjningsinformationen har utgatt dels fran formuleringen i TPD, dels fran vagledningen
i Editing of combined health warnings on smoked tobacco packaging (januari 2016)*.
Dokumentet ar inte bindande utan endast en vagledning. Formuleringen av informationen ar
anpassad efter kommissionens direktiv.

Utformningen av rokavvanjningsinformation avseende kombinerade hélsovarningar for
tobaksvaror for rokning framgar av artikel 10.1 b. Dar anges att varje styckforpackning och
eventuell ytterférpackning for tobaksvaror for rékning ska vara forsedd med kombinerade
halsovarningar. De kombinerade halsovarningarna ska enligt ovan nimnda artikel “innehalla
rékavvanjningsinformation, sasom telefonnummer, e-postadresser eller adresser till webbplatser
med avsikten att informera konsumenter om stédprogram for personer som vill sluta réka.”

1.2 Beskrivning av alternativa lI6sningar for det man vill uppna och
vilka effekterna blir om nagon reglering inte kommer till stand
Genomfdrande av tobaksproduktdirektivet i de aktuella delarna sker genom
myndighetsforeskrifter. Att genomfora det nya tobaksproduktdirektivet och anslutande akter &r
en av de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU. Myndighetens beddmning &r att
reglering i foreskrifter &r den adekvata I6sningen for att tobaksproduktdirektivet ska kunna
genomfdras i Sverige.

Syftet med halsovarningar ar att informera konsumenten om produktens skadlighet och innehall.
Rokavvénjningsinformationens syfte &r att ge stod for personer som vill sluta anvénda tobak.

1.3 Uppgifter om vilka som berors av regleringen

1.3.1 Tillverkare och importorer
De som berors av regleringen ar tillverkare och importorer av tobaksvaror. Av 10 § tobakslagen
framgar att de ansvarar for att forpackningar till tobaksvaror forses med hélsovarningar.

1.3.2 Forsidljningsstillen
De som berdrs indirekt av regleringen ar forsaljningsstallen som saljer tobaksvaror. De behdver
framforallt ha kannedom om 11 § i tobakslagen eftersom de inte far tillhandahalla tobaksvaror
som saknar halsovarning eller om denna ar uppenbart oriktig. Den som uppsatligen i strid med
forbudet i 11 § tillhandahaller tobaksvaror som saknar hélsovarningar kan démas for olovlig
tobaksforsaljning till béter eller fangelse i hdgst sex manader, 27 8. Forséljningsstallena
behover veta att rokavvanjningsinformationen pa tobaksforpackningar med kombinerade
hélsovarningar kan se olika ut.

L http://ec.europa.eu/health/tobacco/docs/specifications_warning_tobaccopackages en.pdf
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1.3.3 Berorda myndigheter
Berodrda myndigheter &r Folkhalsomyndigheten, kommunerna, Polismyndigheten och
lansstyrelserna. Kommunerna och Polismyndigheten utovar tillsyn éver forsaljningsstallena
enligt 19 a § tobakslagen. Myndighetens forslag innebdr att de behdver kénna till reglerna.

Indirekt kommer lansstyrelserna att berdras eftersom de utdvar tillsyn inom lanet enligt samma
bestammelse.

1.4 Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser
regleringen medfor

1.4.1 Kostnadsmassiga konsekvenser
Vér uppfattning ar att de flesta tobaksforpackningar som tryckts med kombinerade
hilsovarningar inklusive rokavvanjningsinformation, inte foljer myndighetens foreskrifter.
Eftersom regelédndringen innebér att tillverkare far anvénda den tryckning som de valt under
forutsittning att hdlsovarningarna inklusive rokavvanjningsinformation uppfyller kraven i
foreskrifterna, bor det inte uppsta nagra kostnader. Daremot blir det troligen nédvéandigt med
informationsinsatser till kunder etc. vilket kan innebéra en viss kostnad. Myndigheten kan
avhjélpa detta genom att via kommunerna férmedla information om foreskriftsdndringen och
dérmed undvika missforstand mellan tillsynsmyndigheter och forsiljningsstéllen.

1.5 Bedomning av om reglering 6verensstimmer med eller gar utéver
de skyldigheter som fdljer av Sveriges anslutning till EU
Folkhalsomyndigheten beddmer att forslaget till forskrifter 6verensstdimmer med de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster, &r medlemsstaterna skyldiga att anmala forslag till nya
foreskrifter som innehaller krav pa en produkts egenskaper till kommissionen.
Folkhalsomyndigheten bedomer att de foreslagna foreskrifterna ar undantagna fran direktivet
med hanvisning till artikel 7.1.

Betraffande Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjanster pa den inre marknaden bedémer Folkhalsomyndigheten att detta inte &r tillampligt pa de
forslagna forskrifterna och darmed inte behdver beaktas. Det beror pa att reglering i dessa
foreskrifter galler produkter och inte tjanster.

De foreslagna regleringarna bedoéms inte komma att paverka ovrig internationell handel,
eftersom reglering kommer vara liknande i EU:s dvriga medlemsstater.

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

Foreskrifterna ska tréda ikraft den 1 juli 2016. Det &r en kort implementeringstid och det kréver
tydlig information fran Folkhalsomyndigheten. Forst kommer den beslutade versionen
publiceras for kannedom pa myndighetens webbplats. Darefter publiceras den tryckta och
géllande versionen.
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Riktad information skickas till bl.a. foéretag som kan beréras av regleringen. Myndigheten
kommer &ven att rikta information till lansstyrelserna som kan vidarebefordra till kommunerna
samt skicka till kommunernas informationsbrevlador. Utdver det kommer &ven
malgruppsanpassad information att publiceras pa myndighetens webbplats.

2. Kommuner och landsting
m Regleringen bedoéms inte fa direkta effekter for kommuner eller landsting.
Konsekvensutredningen innehaller darfor inte nagon utforlig beskrivning av punkten i
detta avsnitt.

|:| Regleringen bedéms fa effekter for kommuner eller landsting. Konsekvensutredningen
innehaller darfor en beskrivning av punkten i detta avsnitt.

2.1 Beskrivning av effekter for kommuner eller landsting
Dessa foreskrifter berdr inte landsting.

Kommunerna berdrs indirekt av regleringen. De har tillsynsansvar 6ver bestimmelsen om
hélsovarning i 9 § tobakslagen pa forsaljningsstallen som séljer tobaksvaror. Myndighetens
forslag till foreskrifter innebar att kommunerna behéver kannedom om reglerna i sin
tillsynsverksamhet.

3. Foretag
|:| Regleringen bedoms inte fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt. Konsekvensutredningen innehaller darfor inte
nagon beskrivning av punkterna i detta avsnitt.

x Regleringen bedoms fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt. Konsekvensutredningen innehaller darfor en
beskrivning av punkterna i detta avsnitt.

3.1 Beskrivning av antalet foretag som berors, vilka branscher
foretagen dar verksamma i samt storleken pa foretagen

Myndigheten lamnade i uppdrag till ett externt foretag? att gora en analys av vilka kostnader
foreskrifterna som tagits fram for att implementera TPD orsakar for foretagen. Av gruppen
foretag pa den svenska marknaden som berors av direktivet ar det 18 stycken tillverkare. Det ar
tillverkare av tobaksforpackningar for cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa som berérs.
| antalet foretag finns de som inte berérs av foreskriftsandringen. Uppskattningsvis ar det
hélften som tillhér den grupp som berdrs.

2 RAPPORT KOSTNADSBERAKNINGAR AV TOBAKSPRODUKTDIREKTIVET FOR SVENSKA
FORETAG, 29/02/2016, Ramboll Management Consulting
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3.2 Beskrivning av vilken tidsatgdng regleringen kan fora med sig for
foretagen och vad regleringen innebar for foretagens
administrativa kostnader samt évriga kostnader

Tidsatgangen bor inte paverkas namnvart eftersom de aktuella foretagen kan anvanda de
forpackningar som redan ar tryckta. Av den rapport som togs fram tidigare (se under 3.1)
framkommer att inget av, de for undersokningen kontaktade, foretagen for tobaksvaror for
rokning kunde ge nagra konkreta kostnadsuppskattningar for de olika skyldigheterna som de
omfattas av. Det forklaras framst av att mycket av foretagens arbete med regelmassiga krav idag
sker i annat land &n Sverige. Mojligheterna att berakna foretagens kostnader utifran direktivets
innehall var darfor kraftigt begransade och kunde darfor inte genomforas.

Foretagen lamnade inte nagra kostnadsberakningar till myndigheten vid referensgruppsmotet
den 20 maj. Anledningen 4r att de av konkurrensskél inte vill ldmna ut information.

Myndigheten har darfor inte haft mojlighet att genomfora nagra kostnadsberakningar.

3.3 Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att
paverka konkurrensforhdllandena for foretagen

Om det finns foretag som forutsett hur den exakta utformningen av
rokavvanjningsinformationen skulle vara utformad, eller avvaktat Folkhalsomyndighetens
foreskrift, s kan dessa uppleva att de gar miste om en konkurrensfordel. Detta géller i
synnerhet de mindre féretagen med begransade resurser att forutse regelutvecklingen.
Folkhalsomyndigheten anser att det stora flertalet foretag inte fatt rimliga forutsattningar att
anpassa sin produktion, vilket motiverar foreskriftsandringen.

3.4 Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att
paverka foretagen
Myndigheten uppskattar att de foretag som berérs av regleringen ar forhallandevis fa och att det
foretradesvis kommer att paverka dem positivt eftersom de inte behéver trycka om
tobaksférpackningarna.

3.5 Beskrivning av om sarskilda hansyn behover tas till sma foretag
vid reglernas utformning

Av den kostnadsanalys som genomfordes tidigare framgar att tobaksbranschen &r differentierad.
Nagra av foretagen fungerar med en viss logik i en internationell kontext med stora koncerner
for tillverkning, import och distribution av sina produkter, medan andra féretag ar sma och
tillverkar enskilda produkter for enbart den svenska marknaden. De vitt skilda forutsattningarna
for foretagen kan ocksa i sin tur komma att paverka mojligheterna att efterleva de olika
foreskrifterna i direktivet. Stora multinationella bolag har till exempel helt andra méjligheter till
informationsinhdmtning, juridisk kompetens och resurser for tester, &n vad de mindre fOretagen
har. Det kan fa till foljd att de storre foretagens mojligheter att mer effektivt mota direktivets
olika krav paverkar konkurrensen pa ett negativt sétt for de mindre foretagen.

Vid den reglering som nu ar aktuell gér myndigheten bedémningen att det framforallt &r de
stora internationella koncernerna som omfattas. Myndigheten kénner inte till ndgra sma
tillverkare i Sverige av cigaretter, rulltobak eller tobak for vattenpipa.
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4. Samrad

Folkhalsomyndigheten hade ett referensgruppsméte med tillverkare och importérer den 20 maj
2016. Myndigheten bjod in till motet nar problematiken med rokavvanjningsinformationen
uppdagades. Myndigheten bjod in de foretag som dr kanda for myndigheten. De foretag som
inte hade mojlighet att delta fick ta del av minnesanteckningarna fran motet med mojlighet att
inkomma med synpunkter.

Forslaget till nya foreskrifter kommer att skickas pa remiss till Regelradet, Naringslivets
regelnamnd (NNR), och till ett urval av berérda myndigheter, foretag och andra organisationer.

Kontaktpersoner

For fragor om forslaget till nya foreskrifter som ar ett genomférande av tobaksproduktdirektivet
och darmed bindande for Sverige och konsekvensutredningen, kontakta

Ingrid Millet tfn 010-205 21 20 ingrid.millet@folkhalsomyndigheten.se

For fragor om foreskriftsarbetet i dvrigt och rattsliga fragestallningar, kontakta
Bo Granath tfn 010-205 28 71 bo.granath@folkhalsomyndigheten.se

Det gar ocksa bra att kontakta Folkhalsomyndigheten per post.
Folkhalsomyndigheten eller Folkhalsomyndigheten
171 82 Solna 831 40 Ostersund
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