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Folkhalsomyndigheten

Konsekvensutredning — Andring i
Folkhalsomyndighetens foéreskrifter om
egenkontrollprogram vid forsaljning av
tobaksvaror, elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare

Sammanfattning
Tobaksfria nikotinprodukter dr numera reglerade genom lag och férordning. Vissa

av reglerna behover dock kompletteras for att uppné syftena med lagen
(2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter, LTN, bland annat att 6ka skyddet for
barns och ungas hilsa. For att uppna detta syfte foreslér Folkhédlsomyndigheten
foreskrifter som preciserar hur egenkontrollprogram for tobaksfria
nikotinprodukter ska utformas.

Vi foreslér dven vissa preciseringar nér det géller hur egenkontrollprogram for
tobaksvaror, elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ska utformas. Vi
foreslar dven vissa redaktionella dndringar.

Forslaget innebér att egenkontrollprogrammen for tobaksfria nikotinprodukter far
en motsvarande reglering som den som géller for tobaksvaror, elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Pé den offentliga sidan beddmer vi att foreskrifterna kommer att f4 mattlig
paverkan pa de aktdrer som utdvar tillsyn och ger tillsynsvégledning pa omradet;
Folkhédlsomyndigheten, ldnsstyrelserna och kommunerna.

For detaljhandlare som vill sélja tobaksfria nikotinprodukter kan foreskrifterna
medfora vissa administrativa kostnader for att ta fram nya eller revidera befintliga
egenkontrollprogram. Aven detaljhandlare av tobak, elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare kan paverkas pa liknande sétt.

Foreskrifterna om egenkontrollprogram foreslés trida i kraft den 1 januari 2024.

Beskrivning av problemet och vad Folkhdlsomyndigheten
vill uppnd

Problemet

Tobaksfria nikotinprodukter dr produkter som i hog grad vénder sig till unga, vilket
bland annat visar sig vid marknadsforingen och smakséttningen av produkterna.
Samtidigt dr barn och unga sarskilt kdnsliga for nikotinets beroendeframkallande
egenskaper och behover skyddas fran produkterna.
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Lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter, LTN, har som syfte att
begriansa skadeverkningarna av produkterna med hjélp av regler om bland annat
aldersgrians samt mérkning och marknadsforing av produkterna. Ett sétt att
realisera det malet ar att krdva att handlarna har egenkontrollprogram med rutiner
som innebdr att de kan leva upp till lagens krav.

118 § LTN anges att den som bedriver detaljhandel med tobaksfria
nikotinprodukter ska utéva egenkontroll 6ver forséljningen och hanteringen i
ovrigt, och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram.
Bestdmmelsen anger dock inte hur ett egenkontrollprogram ska vara utformat. For
att det ska bli tydligare vad ett egenkontrollprogram for tobaksfria nikotinprodukter
ska innehalla och for en mer réttssdker tillimpning av reglerna, foreslar
Folkhdlsomyndigheten att foreskrifter tas fram. Forslaget innebér att
egenkontrollprogrammen for tobaksfria nikotinprodukter fir en motsvarande
reglering som den som giller for tobaksvaror, elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare.

Bakgrund och férslag

Krav pa egenkontroll forekommer inom flera olika verksamheter i handeln. Hur
denna kontroll ska utforas ska detaljhandlarna faststilla i ett egenkontrollprogram.
Egenkontrollprogram har krévts for forséljning av tobaksvaror sedan 2010 och for
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare sedan 2017. Reglerna har
kompletterats genom foreskrifter.

Genom LTN fick Folkhidlsomyndigheten ett flertal nya uppdrag som nationell
tillsynsmyndighet. I férordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter
(FTN) gavs Folkhdlsomyndigheten dartill ett antal bemyndiganden att meddela
foreskrifter pa omradet, bland annat om utformningen av egenkontrollprogram.
Foreskrifterna kompletterar bestimmelserna i lagen.

Egenkontroll

Genom att utdva egenkontroll ska den som bedriver handel med tobaksfria
nikotinprodukter kunna genomfora och upprétthélla lagens och myndigheternas
krav. Egenkontrollen innefattar den organisation, de rutiner, dtgirder och liknande
som ger naringsidkaren forutsittningar for regelefterlevnad. Egenkontrollen ar en
fortlopande process.

Egenkontrollprogram
Ett egenkontrollprogram ér ett praktiskt inriktat dokument som har flera funktioner.

I egenkontrollprogrammet ska detaljhandlaren faststélla de rutiner som behovs for
egenkontrollen och for att sékerstélla att rutinerna f6ljs. Egenkontrollprogrammet
ska vara anpassat for den aktuella verksamheten. Med ett tydligt och uppdaterat
egenkontrollprogram blir det léttare for personalen att gora rétt och det hjélper
detaljhandlaren att f6lja upp verksamheten pa ett strukturerat sitt, exempelvis att
hitta brister som har lett till att nagot blivit fel.



Dokumentet ska vidare vara ett stod i verksamheten sa att detaljhandlaren kan
sdkerstélla att verksamheten bedrivs i enlighet med lagens krav; dokumentet &r en
paminnelse om vad som géller. Det dr ocksa ett viktigt dokument for att
detaljhandlaren ska kunna visa for tillsynsmyndigheten hur egenkontrollen
fungerar och hur kraven uppfylls.

Egenkontrollprogrammet &r ocksa ett underlag for tillsynsmyndigheterna i deras
tillsyn och dialog med detaljhandlare.

Rutinerna i ett egenkontrollprogram ska bland annat beskriva hur detaljhandlaren
sikerstiller att produkterna dr ritt mérkta och att de inte séljs eller pa annat sétt
lamnas ut till den som inte fyllt 18 &r. Dokumentet ska alltsa beskriva hur
detaljhandlaren sékerstéller att dlderskontrollen genomfors vid forséljning och
utlimnande — &ven vid distanshandel och automatforséljning om detaljhandlaren
bedriver sddan verksamhet.

Ett egenkontrollprogram ska bifogas en anméalan om forséljning av tobaksfria
nikotinprodukter och elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare respektive
vid en ans6kan om tillstdnd att sélja tobaksvaror.

Forslag till foreskrifter om utformning av
egenkontrollprogram

Folkhdlsomyndigheten bedomer att egenkontrollprogrammen for tobaksfria
nikotinprodukter ska regleras pa samma sétt som egenkontrollprogrammen for
tobaksvaror, elektroniska cigaretter och péafyllningsbehallare.

Egenkontrollprogrammet ska minst innehélla rutiner for hur detaljhandlaren
sakerstaller att

e produkterna dr anmélda enligt LTN

o forpackningarna dr méarkta pa foreskrivet sétt

e alderskontroll och skyltning om alderskravet sker pa foreskrivet sétt
o reklam och marknadsforing foljer lagens krav

e personalen informeras och fér det stod som de behdver for att kunna folja
lagen och anslutande foreskrifter.

Sérskilt om dlderskontroll
Barn och unga dr en sérskilt sarbar grupp for nikotinets skadeverkningar. Det &r

ocksa oftast i ungdomen som ett beroende av nikotin grundlaggs. Det dr darfor
viktigt att reglerna som sékerstéller dlderskontrollen foljs.

Det framgér av LTLP och LTN att kraven pa alderskontrollen dr samma vid
forsaljning fran ett fysiskt forsiljningsstille som vid forsdljning pa annat sétt,
exempelvis genom distansforsiljning eller forsédljning fran automat. En
alderskontroll ska ske bade vid forséljning och utlimnande. Vid forséljning fran
fysiska forsdljningsstéillen sammanfaller normalt dessa bada moment, medan de vid
exempelvis distansforséljning sker vid olika tidpunkter.



Folkhélsomyndigheten har i sin uppf6ljning av kommunala beslut rorande
tobaksvaror noterat att det i vissa fall uppfattas som oklart om det ska goras en
alderskontroll vid utlimnandet. For att tydliggora lagens krav pé alderskontroll
foreslar vi darfor att det ska framga av egenkontrollprogrammet hur handlaren
sdkerstiller att alderskontroll sker bade vid forsdljning och utlimning. Vi anser att
det dr nddvéndig att egenkontrollprogrammen for tobaksfria nikotinprodukter
regleras pa samma sitt som egenkontrollprogrammen for tobaksvaror, elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehallare.

3.2 Detaljhandel till Sverige ndr naringsidkaren saknar sate eller fast

driftstalle for naringsverksamhet i Sverige

Niér en néringsidkare som saknar séte eller fast driftstélle for ndringsverksamhet i
Sverige séljer tobaksvaror, elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare till
Sverige kallas det for gransoverskridande distansforsaljning (5 kap. 5 och 15 §§
LTLP). I LTN forekommer inte detta begrepp, men vil en reglering som avser
forséljning under samma omstindigheter (”Detaljhandel med tobaksfria
nikotinprodukter till Sverige i fall dér néringsidkaren saknar séte eller fast
driftstélle for naringsverksamhet i Sverige”). Vi anvéander oss av denna
formulering avseende tobaksfria nikotinprodukter.

3.3 Redaktionella andringar
Det har gjorts vissa dndringar i lagen om tobak och liknande produkter som har

aterverkningar pa befintliga foreskrifter och foreskrifterna foreslas dérfor dndras i
enlighet med lagédndringarna.

Folkhdlsomyndighetens bemyndigande

148 § LTN finns bemyndigande for regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer att utfarda foreskrifter.

Folkhélsomyndigheten har enligt 4 § FTN bemyndigande att meddela foreskrifter
om

1. produktanmailan enligt 5 § LTN,
. innehéllet i och utformningen av en innehallsdeklaration enligt 7 § LTN,
. hur en hdlsovarning ska utformas och aterges enligt 7 och 10 §§ LTN,

. fullgorandet av rapporteringsskyldigheten enligt 14 § LTN,

. underrittelseskyldigheten enligt 16 § LTN,

2

3

4

5. systemet for informationssamling enligt 15 § LTN,

6

7. utformningen av egenkontrollprogram enligt 18 § LTN, och
8

. genomfOrandet av kontrollkop enligt 37 § LTN.



Enligt 5 § FTN har Folkhédlsomyndigheten dven bemyndigande att meddela
foreskrifter om verkstallighet av LTN och FTN.

Ikrafttradande och 6vergangsbestéammelser

Folkhdlsomyndighetens avsikt ar att foreskrifterna om egenkontrollprogram ska
borja gélla den 1 januari 2024.

Vi ser inget behov av nagra 6vergéngsbestdmmelser.

Beskrivning av alternativa I6sningar och vilka effekterna blir
om ndgon reglering inte kommer till stdnd

Det finns olika satt att uppna ett visst syfte. Ibland kan det ske till exempel genom
att en myndighet utfardar foreskrifter. Ibland 6verlamnar myndigheterna at
aktorerna pa marknaden att sjilva vidta atgérder for att uppna syftet.

Ett bemyndigande att utfirda foreskrifter innebér alltsa inte en skyldighet att gora
det (Ds 1998:43 Utgangspunkter for myndigheternas regelarbete, s.21). Om syftet
kan uppnaés pé ett mindre ingripande sétt bor det inte regleras genom foreskrifter.
Myndigheterna maéste ta stéllning till bdde om de kostnader som foreskrifterna ger
upphov till kan godtas och vad eventuella andra alternativa 16sningar kostar.

Vi har bedomt att det behovs foreskrifter for att reglera innehéllet i
egenkontrollprogram.

Den alternativa 10sning som i forsta hand stér till buds i detta fall &r allménna rad.
Nedan redogor vi for varfor vi bedomer att det inte ar ett lampligt alternativ. Vi tar
ocksa stéllning till nollalternativet.

5.1 Allménna réd
Allménna réad skiljer sig fran foreskrifter genom att de inte &r bindande for vare sig

myndigheter eller enskilda. De allmédnna raden ér i stillet generella
rekommendationer om tillimpningen av forfattningen och anger hur nagon kan
eller bor handla i ett visst hdanseende.

Syftet med bestimmelserna om egenkontrollprogram ar att skydda konsumenters
hélsa och att underlétta for handlarna att bedriva sin verksamhet enligt
bestammelserna. Vi bedomer darfor att allménna rad ar en for svag atgird for att
uppna syftet, och att bestimmelserna ska preciseras med obligatoriska krav.
Reglerna som vi foreslér &r en miniminiva for vad ett egenkontrollprogram ska
innehalla.

6.0 Uppgifter om vilka som berors av regleringen
Naringsliv

Detaljhandlare, distributérer, utldmnare
Den foreslagna regleringen beror detaljhandlare som séljer tobaksfria

nikotinprodukter. For dem ingér egenkontrollprogrammet som en del av anmélan



om forséljning, men det dr ocksa ett arbetsverktyg i vardagen for att sdkerstélla att
verksamheten foljer lagens krav.

Regleringen beror dven detaljhandlare som redan séljer tobaksvaror, elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare. De kan behdva se dver sina
egenkontrollprogram for att sékerstélla att deras verksamhet foljer lagens krav
genom de preciseringar som foreslas i foreskrifterna.

Detaljhandlare som vill bedriva distanshandel kan behova avtala om nya tjénster
med underleverantérer och utlimningsstéllen for att sdkerstélla att verksamheten
foljer lagens krav genom de preciseringar som gjorts i foreskrifterna.

Offentliga organ

Kommuner
Egenkontrollprogrammet utgor en ndédvandig del vid anmélan om forséljning av

tobaksfria nikotinprodukter. Foreskrifterna kommer déarmed att paverka
kommunerna i anméilningsforfarandet. Foreskrifterna kommer ocksa att paverka
kommunernas tillsynsverksamhet eftersom egenkontrollprogrammet dven utgdr ett
underlag i den tillsyn som kommunerna ska bedriva 6ver handeln.

Statliga myndigheter
Pé den statliga sidan kommer de foreslagna foreskrifterna framfor allt att paverka

Folkhélsomyndigheten och lansstyrelserna.

Folkhdlsomyndigheten
De detaljhandlare som saknar séte eller fast driftstille for naringsverksamhet i

Sverige ska l&dmna sin anmélan om forséljning av tobaksfria nikotinprodukter till
Folkhélsomyndigheten. Eftersom egenkontrollprogrammet ingér i anmélan om
forséljning kommer foreskrifterna dels att paverka hur Folkhdlsomyndigheten ska
hantera dessa handlares anmélningar, dels Folkhédlsomyndighetens tillsynsarbete,
eftersom egenkontrollprogrammet dven dr ett underlag i den tillsyn som
Folkhélsomyndigheten ska bedriva éver handeln.

Folkhilsomyndigheten kommer dessutom att paverkas av foreskrifterna i sin roll
som ansvarig for tillsynsvégledning a4t kommunerna.

Lansstyrelserna

Lénsstyrelsen ska folja upp kommunernas verksamhet och bitrdda kommunerna
med information och rad. De kommer ddrmed att paverkas av foreskrifterna i den
rollen.



Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra
konsekvenser som Folkhalsomyndighetens reglering
medfdr och en jamforelse av konsekvenserna for de
Overvagda alternativen till reglering

Ekonomiska konsekvenser

Detaljhandlare

Folkhdlsomyndigheten bedomer att forslaget till foreskrifter inte kommer att
innebédra nagra sirskilda kostnader for detaljhandlarna (utver administrativa
kostnader som utreds ndrmare i avsnitt 8.2). De konsekvenser som uppstar for
detaljhandlarna f6ljer redan av kraven i LTN.

For de detaljhandlare som saknar séte eller fast driftstélle for ndringsverksamhet i
Sverige kan sprakkravet i foreskriften dock innebéra en kostnad for 6versittning av
egenkontrollprogrammet till svenska eller engelska.

Folkhdlsomyndigheten har i foreskrifterna fortydligat att det ska framga av
egenkontrollprogrammet hur detaljhandlaren sékerstiller att alderskontroll sker
bade vid forsdljning och utlimning. Detaljhandlare som bedriver distanshandel kan
genom detta fortydligande antas fa ndgot fordyrade kostnader for distributionen,
om en storre arbetsborda med alderskontroll 14ggs pé deras underleverantdrer.
Avtal som ingétts med underleverantdrer kan behdva revideras och nya avtal kan
behova upprittas.

I 6vrigt bedomer Folkhédlsomyndigheten att foreskrifterna kommer att underlétta
for detaljhandlarna och bli ett hjdlpmedel for att organisera verksamheten och ta
fram rutiner for en vl fungerande egenkontroll. En genomgéng av beslut som
kommunerna skickar in till Folkhdlsomyndigheten visar att den enskilt vanligaste
orsaken till avslag vid ansokan om tillstand att sdlja tobaksvaror ar brister i
egenkontrollprogrammen.

Kommuner

Kommunerna har tillsynsansvar enligt LTN &ver handeln, och
egenkontrollprogrammet utgdr ett underlag i den tillsynen. Foreskrifterna om
egenkontrollprogram kan ddarmed underlétta tillsynen och ocksé bli en grund for
dialog. Fler omraden att utdva tillsyn ver kan komma att 6ka kommunernas
arbetsborda och kostnader for tillsynen — och ddrmed ocksé avgiftsuttaget. Dessa
konsekvenser foljer dock redan av LTN och inte av foreskrifterna i sig.

Kommunerna kan ocksé behdva ocksé tillhandahalla information och annat
stodmaterial om egenkontrollprogram, till exempel pé sina webbplatser.
Kostnaderna for det bedémer vi som begriansade.



Lansstyrelserna

Léansstyrelserna har ansvar for att ge information och rad till kommunerna utifran
foreskrifterna. Folkhédlsomyndigheten beddmer att belastningen pé lénsstyrelserna
blir mattlig och hanterbar inom ramen for deras nuvarande resurser, eftersom de
redan idag bitrdder kommunerna om egenkontrollprogram for forséljning av tobak
och elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Folkhdlsomyndigheten

Folkhdlsomyndigheten ansvarar for tillsynsviagledning at kommunerna utifran
foreskrifterna. I den rollen behdver Folkhédlsomyndigheten ta fram
vagledningsmaterial 4 kommunerna, vilket kan fora med sig vissa kostnader.
Folkhélsomyndigheten har dven visst eget tillsynsansvar utifran foreskrifterna.
Tillsynsansvaret ar dock inte foranlett av foreskrifterna utan foljer av lagen.

Miljo, jamstalldhet och sociala effekter
Miljdmassiga konsekvenser

Forslaget bedoms inte fa nagra miljomaéssiga konsekvenser.

Sociala konsekvenser inklusive jamstélldhet och halsa

Egenkontrollen hos detaljhandlarna gar ut pa att sdkra att kraven pa bland annat
mérkning, alderskontroll och marknadsforing f6ljs. Déarigenom bidrar
egenkontrollprogrammen till att 6ka skyddet for framforallt barns och ungas hélsa.
Eftersom det &r ett stort antal unga kvinnor som anvénder produkterna beddmer
Folkhdlsomyndigheten att de foreslagna foreskrifterna, med syfte att sdkra lagens
krav pa markning, alderskontroll och marknadsforing, d4ven kan bidra till 6kad
jémstélldhet.

Beddmning av om regleringen éverensstammer med eller
gar utdver de skyldigheter som f6ljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Egenkontroll och egenkontrollprogram vid handel med tobak och e-cigaretter ar
inte foremal for harmoniserade regler inom EU-rétten. Inte heller
egenkontrollprogram for tobaksfria nikotinprodukter omfattas av de harmoniserade
EU-reglerna. Medlemsstaterna dr darmed fria att sjdlva lagstifta inom omradet for
tobaksfria nikotinprodukter under forutséttning att bland annat EUF-fordragets
generella regler om de fyra friheterna (fri rorlighet for varor, tjanster, personer och
kapital) respekteras. Folkhidlsomyndigheten bedomer att de foreslagna
foreskrifterna inte dr diskriminerande. De utgor dock en viss begriansning vid
forséljning av varor. Denna begriansning bedoms dock vara proportionerlig i
forhallande till vad som ska uppnas med regleringen, det vill séiga att skydda
manniskors hélsa, och da framst barns och ungas hilsa.



Folkhélsomyndigheten bedomer att dessa atgarder dr nddvéndiga och
proportionerliga.

Medlemsstaterna ér skyldiga att anmaéla forslag till nya foreskrifter som innehéller
krav pé en produkts egenskaper till kommissionen, enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betrdffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjénster. Folkhdlsomyndigheten bedomer att foreskrifterna
ar sddana tekniska foreskrifter som ska anmélas enligt direktivet, eftersom de
innehaller ett sprakkrav som ér ett indirekt krav for att uppfylla skyldigheten kring
egenkontrollprogram, och egenkontrollprogram &r en forutsattning for utévande av
verksamheten.

Medlemsstaterna ska ocksa anmaéla nya krav, eller dndringar av befintliga krav, pa
tjansteverksamhet till Europeiska kommissionen, enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjanster pa den inre
marknaden. Folkhdlsomyndigheten bedomer att den forslagna foreskriften ér av
sadan art att den ska anmalas enligt tjdnstedirektivet eftersom de innehaller krav pa
tjidnsteverksamhet.

FOretag

Beskrivning av antalet féretag som berdrs, vilka branscher féretagen ar
verksamma i samt storleken pa foretagen

Antalet nédringsidkare i Sverige med fysiska forséljningsstéllen for tobaksfria
nikotinprodukter kan, enligt Folkhdlsomyndighetens bedomning, likstillas med
antalet detaljhandelstillstand for tobaksvaror plus antalet anmélda
forsaljningsstéllen av e-cigaretter som inte har nagot tobakstillstand (cirka 300).
Det totala antalet fysiska forséljningsstillen som tillhandahaller tobaksfria
nikotinprodukter ar 2023 bor uppgé till cirka 7 800. Ar 2022 var det minst 71
detaljhandlare i Sverige som bedrev detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter
pa annat sétt dn pé ett fysiskt forséljningsstille, vilket ger en totalsumma pa 7 871
detaljhandlare. For fordelning pé foretagsstorlek av detaljhandlare har
Folkhdlsomyndigheten tillgang till statistik for ar 2022, se tabell 1.

Tabell 1 Antal detaljister av tobaksvaror uppdelad efter foretagsstorlek, &r 2022.

SNI-kod / Foretagsstoriek Enmansforetag Mikro Smad Medelstora Stora
47.260 tobaksaffarer 429 430 25 0 0
47.111 varuhus och 68 22 15 28 3

stormarknader med brett
sortiment, mest livsmedel,
drycker och tobak

47.112 livsmedelsbutiker med 2293 1707 1303 314 29
brett sortiment
47.810 torg- och 640 142 9 1 0

marknadshandel med livsmedel,
drycker och tobak

Summa 3430 2 301 1352 343 32
(andel) (46%) (31%) (18%) (5%) (0%)



Klla: Féretag (FDB) efter naringsgren SNI2007 och storleksklass. Ar 2008-2022, Statistikdatabasen SCB, uttag 2023-
05-02.

Beskrivning av vilken tidsdtgdng regleringen kan féra med sig for foretagen
och vad regleringen innebar for foretagens administrativa kostnader

Regeringen uppskattar att kostnaden for en anmélan om forséljning av tobaksfria
nikotinprodukter, inklusive egenkontrollprogram, motsvarar omkring en arbetsdag
(prop. 2021/22:200 s. 254). Folkhdlsomyndigheten sluter sig till att kostnaden for
egenkontrollprogrammet utgér den storsta kostnadsposten i en sddan berdkning,
eftersom sjilva anméilan oftast gors i ett blankettformat (som kan antas ta en timme
i ansprak). Med en administrativ kostnad pa 379 kronor per timme skulle
kostnaden for att ta fram ett egenkontrollprogram i sé fall kunna beréknas till 2 653
kronor (7 x 379 kronor).

For detaljhandlare som redan bedriver handel med tobaksvaror, elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare eller tobaksfria nikotinprodukter, och som
behover revidera sina egenkontrollprogram efter preciseringarna i foreskrifterna,
uppskattar Folkhdlsomyndigheten arbetsinsatsen till tre timmar. Med en
administrativ kostnad pé 379 kronor per timme skulle kostnaden i s fall kunna
beréknas till 1 137 kronor (3 x 379 kronor).

Egenkontrollprogrammet r ett levande dokument som méste anpassas och
uppdateras i takt med rattsutvecklingen och andra omsténdigheter som paverkar
verksamheten. Den administrativa bordan av det bedoms dock vara méttlig och
ligga pa ett par timmar per ar. Den arliga kostnaden kan séledes uppskattas till
758 kronor (2 x 379 kronor).

Det finns en rad omsténdigheter som kan dra ner kostnaderna enligt ovanstaende
berdkningar, exempelvis att detaljhandlaren redan har framtagna rutiner i ett
egenkontrollprogram for forséljning av tobak eller elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare. Eller att detaljhandlaren har en branschorganisation bakom
sig som bistdr medlemmarna med att ta fram forlagor till egenkontrollprogram.

Beskrivning av vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfér for
foretagen och vilka férandringar i verksamheten som féretagen kan behdva
vidta till féljd av den foreslagna regleringen

Regleringen innebér att handlarna behdver skapa rutiner i den dagliga
verksamheten vad géller kontroll av bland annat mérkning, &lderskrav och
marknadsforing. De behover dven utbilda sin personal och gora personalen bekant
med egenkontrollprogrammet. Detta kan fora med sig vissa kostnader. Kostnaderna
for detta bedoms dock bli mattliga, sarskilt om handlaren redan har framtagna
rutiner i ett egenkontrollprogram for forséljning av tobak eller elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare.


https://www.statistikdatabasen.scb.se/pxweb/sv/ssd/START__NV__NV0101/FDBR07N/

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

De foreslagna foreskrifterna kommer att underlétta och vara ett hjdlpmedel for
detaljhandlare att organisera verksamheten och ta fram rutiner for en fungerande
egenkontroll, oavsett om det dr ett enmansforetag eller en stor
dagligvaruhandelskedja. Foreskrifterna kommer ddrmed inte att paverka
konkurrensforhéallandena negativt, oavsett storleken pa foretagen.

Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att pdverka
foretagen

Utan ett egenkontrollprogram som uppfyller kraven pa innehall enligt
foreskrifterna kan handlaren forbjudas att sélja tobaksfria nikotinprodukter.
Foreskrifterna kan i ménga fall antas vara utgdngspunkten for en sédan provning.

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

Ett egenkontrollprogram ska vara ldmpligt for den verksambhet det &r framtaget for.
Det innebér att det ska vara anpassat efter exempelvis storleken pa verksamheten.
Oftast behovs ett mer detaljerat egenkontrollprogram for en storre verksamhet
(exempelvis med fler anstédllda och fler produkter) dn for en liten. Provningen om
egenkontrollprogrammet dr lampligt for den verksamhet det dr framtaget for, ar
dock en del i gransknings- och tillsynsverksamheten och inget som motiverar
annorlunda regler for mindre foretag.

Beddmning av om sarskilda hansyn behdver tas nar det
galler tidpunkten for ikrafttrddande och om det finns behov
av speciella informationsinsatser

Lagen om tobaksfria nikotinprodukter — déribland bestdmmelsen om
egenkontrollprogram — tradde i kraft den 1 augusti 2022.

Folkhélsomyndighetens avsikt &r att foreskrifterna ska trdda i kraft sa snart som
mojligt. Forslaget till foreskrifter maste dock forst remitteras och dven anmaélas till
EU-kommissionen. Under en tidsperiod pa tre méanader efter anmélan far
Folkhilsomyndigheten inte fatta beslut om att foreskrifterna ska trada i kraft.
Utifran detta ar Folkhdlsomyndighetens avsikt att foreskrifterna ska borja gilla den
1 januari 2024.

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

Samrad

Folkhélsomyndigheten har bedomt att det inte finns behov av en extern
referensgrupp, eftersom de kommande foreskrifterna i sd hog grad liknar



foreskrifter for narliggande produktslag. Vi kommer dirfor inte att ha ndgot samrad
utover remissforfarandet. Forslaget till nya foreskrifter och konsekvensutredningen
kommer att skickas pé remiss till Regelradet, Néringslivets regelndmnd (NNR),
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och till ett urval berérda myndigheter,
kommuner, féretag och andra organisationer.

Uppfdljning och utvardering

Konsekvenserna av foreskrifterna kommer att f6ljas upp och utvérderas lopande i
takt med att de trdder i kraft och tillimpas. Vidare kommer foreskrifterna att inga i
det uppfoljnings- och utvirderingsarbete som i dvrigt gors i enlighet med
Folkhélsomyndighetens plan for sadant arbete.

Kontaktpersoner

Ola Assarsson, ola.assarsson@folkhalsomyndigheten.se, 010-205 25 79
Janini Edvinsson, janini.edvinsson@folkhalsomyndigheten.se, 010-205 20 42
UIf Bergsten, ulf.bergsten@folkhalsomyndigheten.se, 010-205 22 01
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