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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket

vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar .

for sina egna beslut. Regelrddets uppgifter &r att granska Socialdepartementet
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for

féretag.

Yttrande over folkhalsomyndighetens underlag for
faststallande av myndighetens avgifter i forordning
(2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter

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

Innehallet i forslaget

Pa uppdrag fran regeringen har Folkhalsomyndigheten tagit fram underlag for faststallande
av myndighetens avgifter i forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.
Socialdepartementet har darefter tagit fram forslag pa férordningsandringar utifran
underlaget. Som en foljd av detta foreslas dven andringar i férordningen (2021:248) med
instruktion for Folkhalsomyndigheten. De féreslagna andringarna innebér att myndigheten far
ta ut avgifter for produktanmalan enligt 5 § LTN (Lagen (2022:1257) om tobaksfria
nikotinprodukter), rapporteringsskyldighet enligt 14 § LTN och tillsyn 6ver den som bedriver
anmalningspliktig forsaljning enligt 17 § LTN. Utgangspunkten for forslagen ar att
myndigheten ska fa full kostnadstéackning for de kostnader som kan komma att uppsta vid
produktanmalan, rapportering och tillsyn.

Folkhdlsomyndigheten har utrett avgifternas konsekvenser och dokumenterat dessa i tva
konsekvensutredningar. En konsekvensutredning om Folkhalsomyndighetens avgifter for
myndighetens tillsyn 6ver den som bedriver anmaliningspliktig forsaljning enligt 17 § LTN
samt en konsekvensutredning om Folkhalsomyndighetens avgifter for produktanmalan enligt
5§ LTN och rapporteringsskyldigheten enligt 14 § LTN.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| propositionen "Hardare regler for nya nikotinprodukter” (Proposition. 2021/22:200) lamnade
regeringen forslag till en ny lagstiftning som syftar till att begransa de halsorisker och
olagenheter som ar forenade med bruk av tobaksfria nikotinprodukter. LTN tradde i kraft den
1 augusti 2022. | denna lag faststalls att Folkhalsomyndigheten far ta ut avgifter for
produktanmalan enligt 5 § LTN, rapporteringsskyldighet enligt 14 § LTN och tillsyn dver den
som bedriver anmalningspliktig forsaljning enligt 17 § LTN. | sitt regleringsbrev for 2022 har
Folkhalsomyndigheten fatt i uppdrag av regeringen att ta fram ett underlag for faststallande
av myndighetens avgifter i forordning (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.
Folkhalsomyndigheten anger att berakningarna till avgiftskonstruktionen &r gjorda utifran
antal kanda naringsidkare samt myndighetens skattade kostnader. Folkhalsomyndigheten
anger vidare att avgiftskonstruktionen kommer att utga ifran full kostnadstéackning eftersom
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regeringen framfor i prop.2021/22:200 (s. 212) att utgangspunkten ska vara att
Folkhalsomyndigheten ges mdjlighet till full kostnadstackning for de kostnader som
myndigheten har for att utova en effekiv tillsyn.

Syftet med avgifterna ar att den som saljer varor som ar forknippade med olika risker ocksa
ska sta for kostnaderna for den tillsyn som behévs. Folkhalsomyndigheten anger att det i
framtagandet av avgifter bor beaktas att avgiften har en tydlig motprestation och framjar
regelefterlevnaden, att de administrativa kostnaderna begransas samt att avgifterna ar
konkurrensneutrala, rattvisa, forutsagbara, enkla och lattbegripliga.

Folkhalsomyndigheten anger vidare att myndigheten enligt 41 § forsta och andra stycket i
LTN far ta ut avgifter av tillverkare och importorer av tobaksfria nikotinprodukter for att ta
emot, lagra, hantera, analysera och offentliggora de uppgifter som enligt 5 § och 14 § LTN
lamnas till myndigheten samt for att offentliggéra att rapporteringsskyldigheten har uppfylits.

Regelradet finner beskrivningen av forslagets bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Folkhalsomyndigheten anger att om ingen reglering kommer till stand sa kommer
myndigheten likval behdva bedriva tillsyn och administrera produktanmalan och
rapporteringsskyldigheten, eftersom detta uppdrag har tillkommit i myndighetens instruktion.
Folkhalsomyndigheten kommer i sadant fall behdva omfordela medel inom myndigheten for
att hantera det nya uppdraget, vilket innebér att resurstilldelningen till andra delar av
myndigheten behdver minska.

Myndigheten redogor inte for nagra alternativa Idsningar for finansiering av de dkade
kostnader som uppstar ill féljd av de tillkomna kraven pa myndigheten. | sin
konsekvensutredning redogdr dock myndigheten for flera alternativa kostnadskonstruktioner
for de avgifter som man foreslar ska finansiera det nya uppdraget.

Folkhalsomyndigheten beskriver att man i valet i avgiftskonstruktion har utgatt fran
Ekonomistyrningsverkets handledning "Satt ratt pris!” (s. 25-28) det vill séga fast avgift,
tidtaxa, lopande rakning, grundavgift plus en rorlig avgift samt omsattningsavgift med mera.

Vad géller avgiftskonstruktionen fér tillsynen har myndigheten valt att se nérmare pa fem
avgiftskonstruktioner. Tre av dessa konstruktioner har man valt bort tidigt. Argumenten for
varfor myndigheten har avfardat dessa tre alternativ aterfinns i Bilaga 1. Den
avgiftskonstruktion som myndigheten foreslar innebar att en avgift tas ut efter utford tillsyn
hos naringsidkaren. Understiger tillsynen en halvtimme tar myndigheten inte ut nagon avgift.
Avgiften tas ut per pabdrjad halv arbetstimme till en timtaxa pa 1 140 kronor. Myndigheten
anger att det ar tillsynens tidsatgang som styr den slutliga avgiften som naringsidkaren
alaggs, till skilinad fran de évriga alternativen som myndigheten redogdr for, namligen en fast
avgift per tillsyn eller en blandning mellan fast och rérlig avgift for olika tillsynsomraden.
Myndigheten avser aven att specificera tidsatgangen i det avgiftsunderlag som skickas till
naringsidkaren.

Folkhalsomyndigheten anger att skalen bakom det foreslagna alternativet ar att en lopande
avgift, eller en blandning av en lépande och fast avgift for olika tillsynsomraden, innebar en
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risk att den prognostiserade tidsatgangen for tillsynen inte motsvarar myndighetens kostnad,
det vill sdga att kostnaden for naringsidkaren blir lagre &n avgiftsnivan. Myndigheten
framhaller samtidigt att nackdelen med den konstruktion som man slutligen féreslar, det vill
saga en rorlig avgift, ar att den ar oforutsédgbar. Myndigheten resonerar kring huruvida ett tak
for avgiften bor inforas men landar i att det skulle riskera att leda till att kostnaden for tillsynen
blir hogre an avgiften. Folkhalsomyndigheten menar dartill att lagstiftningen av de tobaksfria
nikotinprodukterna ar ny vilket kan innebéra att kunskapen om lagkraven annu inte satt sig
och att tillsynen darmed kan bli mer tidskravande an forvantat.

Vad galler avgiftskonstruktionen for administrationen av produktanmalan och
rapporteringsskyldigheten foreslar Folkhalsomyndigheten i sin konsekvensutredning att en
avgift pa 4 200 kr tas vid anmalan av en ny produkt enligt 5 § LTN samt en avgift pa 4 200 kr
for rapporteringsskyldigheten enligt 14 § LTN. Avgiften for produktanmalan bor enligt
Folkhalsomyndigheten tas ut manadsvis och avgiften for rapporteringsskyldigheten bér tas ut
manadsvis efter att uppgiften senast skulle ha Iamnats in. Folkhalsomyndigheten redogor har
vidare for en rad alternativ, varav tva av dessa alternativ sarskilt har dvervagts men da inte
har foreslagits. | sin konsekvensutredning kallar myndigheten det forsta alternativet for
"konstruktion 4”, men myndigheten redogér har for att det alternativet man har valt att ga
vidare med, till skillnad fran "konstruktion 4”, inte innehaller nagon avgift for naringsidkaren
vid anmalan om vasentlig &ndring. Folkhalsomyndigheten framhaller det som positivt i det har
fallet att varken tillverkare eller importérer saledes behéver beakta en ytterligare avgift vid
anmalan om vasentlig andring och att myndigheten for sin del inte behdver administrera
avgifter for denna typ av anmalan.

Ett annat alternativ som Folkhalsomyndigheten har 6vervagt for avgiftskonstruktionen for
administrationen av produktanmalan och rapporteringsskyldigheten kallas "konstruktion 9”
och innebadr, istallet for en fast avgift per produkt, en fast avgift baserat pa foretagets storlek,
till exempel skulle da tillverkare och importdrer med 1-4 produkter ha en avgift pa 14 200
kronor medan en tillverkare eller importér med 20 eller fler produkter skulle ha en avgift pa
153 900 kronor. Folkhalsomyndigheten anser att konstruktion 9 &r det mest fordelaktiga
alternativet for tillverkare och importdrer, speciellt de som tillhandahaller 5-19 produkter.
Avgiftsnivan ar dven den mest fordelaktiga for tillverkare och importdrer med 5-9 produkter.
Dock lyfter Folkhalsomyndigheten att avgiftsnivan i konstruktion 9 &r den minst fordelaktiga
for tillverkare och importdrer med dver 20 produkter. Framst missgynnar konstruktionen de
tillverkare och importdrer som tillhandahaller 20-29 produkter. Anledningen till att
Folkhalsomyndigheten foreslar att inte valja konstruktion 9 &r att de tillverkare och importorer
med det lagre antalet produkter inom respektive intervall kommer att sta for kostnaden for de
tillverkare och importorer som har fler produkter inom respektive intervall.
Folkhalsomyndigheten konstaterar att konstruktionens utfall for myndigheten inte har nagon
paverkan pa den konstruktion som myndigheten till slut forordar.

Regelradet gor foliande bedémning. Det finns en beskrivning av effekten av om ingen
reglering skulle komma till stand. Denna ér tillracklig. Myndigheten redogdr vidare, pa ett
mycket utforligt vis, for olika alternativa kostnadskonstruktioner och varfor dessa har valts
bort.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.
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Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Folkhalsomyndigheten anger att man har analyserat om de avgiftskonstruktioner och
avgiftsnivaer som foreslas omfattas av kraven i forordning (1994:2029) om tekniska regler,
kraven i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjanster pa den inre
marknaden samt reglering for friheten att tillhandahalla tjanster som aterfinns i artikel 56 i
EUF-fordraget. Folkhalsomyndigheten landar i bedomningen att forslagen inte omfattas av
kraven om tekniska regler. Folkhalsomyndigheten framhaller att orsaken till detta ar att de
foreslagna avgiftskonstruktionerna inte satter upp nagra tekniska regler eller hanvisar till
nagra tekniska specifikationer for de tobaksfria nikotinprodukterna.

Folkhalsomyndigheten bedémer vidare att de féreslagna avgiftskonstruktionerna inte
paverkas av tjanstedirektivet och att det darfor inte kravs nagon anmalan i enlighet med detta
direktiv.

Folkhalsomyndighetens slutliga bedémning &r att storleken pa de féreslagna avgifterna
stammer Gverens med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska
unionen och WTO samt att de inte behdver notifieras enligt forordning (1994:2029) om
tekniska regler eller tjanstedirektivet.

Regelradets beddmning. Folkhalsomyndigheten har i sin konsekvensutredning beskrivit
vilken EU-ratt som ar relevant for forslaget och har analyserat huruvida forslagen omfattas av
denna. Myndigheten har vidare beddmt att storleken pa avgifterna stammer 6verens med de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU och WTO.

Regelradet finner redovisningen av forslagets dverensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Folkhalsomyndigheten anger att valet av datum for ikrafttradandet av storleken pa avgifterna
kommer att paverka nar myndigheten kan erhalla full kostnadstackning for sin tillsyn éver den
som bedriver anmalningspliktig forsaljning. Folkhalsomyndigheten anger att det vore lampligt
att storleken pa avgifterna som foreslas géllande administration av produktanmélan och
rapporteringsskyldigheten trader i kraft samtidigt som bestammelserna om produktanmalan
och rapporteringsskyldigheten trader i kraft, vilket &r den 1 januari 2024.

Vad géller bestammelserna om tillsyn av den som bedriver anmalningspliktig forsaljning
framhaller Folkhdlsomyndigheten att storleken pa avgifterna bor trada i kraft snarast mdjligt,
eftersom bestammelserna redan har tratt i kraft. Myndigheten anger vidare att man har
forstaelse om storleken pa avgifterna i bagge dessa fall trader i kraft samtidigt men
argumenterar for att de senast bor trada i kraft 1 januari 2024 eftersom samtliga
bestammelser i lagen om nikotinfria produkter da har tratt i kraft.

Vad galler planerade informationsinsatser sa anger Folkhalsomyndigheten att man avser att
informera om avgifterna nér de beslutas och att informationen kommer att publiceras pa
svenska och engelska pa myndighetens webbplats.
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Regelradets beddmning. Regelradet finner att Folkhalsomyndigheten pa ett utforligt vis
beskriver tidpunkt for ikrafttrddande saval som planerade informationsinsatser.

Regelradet finner att redogérelsen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande och behov
av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Vad géller forslaget om tillsyn och vilka foretag som berors forklarar Folkhalsomyndigheten
att tobaksfria nikotinprodukter saknar branschkoder varfor det inte ar majligt att ta fram siffror
over antal naringsidkare som bedriver anmalningspliktig forsaljning av dessa produkter fran
Statistiska Centralbyran. Folkhalsomyndigheten har inte heller kunnat identifiera nagon
annan instans som har tillgang till uppgifterna. Myndighetens prognos 6ver antalet
naringsidkare som anmaler forsaljning av tobaksfria nikotinprodukter baseras darfor pa
registret (Alkoholregister) 6ver de naringsidkare som har tillstand att bedriva detaljhandel
med tobaksvaror enligt 5 kap. 1 § lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter.

Folkhalsomyndigheten anger att de som bedriver anmalningspliktig forsaljning av tobaksfria
nikotinprodukter) kan delas upp i foljande tre naringsidkargrupper; naringsidkare i Sverige
med fysiskt forsaljningsstalle, naringsidkare i Sverige som bedriver detaljhandel pa annat satt
an pa ett fysiskt forsaljningsstalle, exempelvis via webbplats for detaljhandel och utliandsk
naringsidkare som bedriver detaljhandel till Sverige.

Folkhalsomyndigheten anger att det finns 7500 foretag med giltiga detaljhandelstillstand for
tobaksvaror, utdver detta finns 250 forsaljningsstallen som endast tillhandahaller e-cigaretter
och som inte har detaljhandelstillstand for tobaksvaror. Folkhdlsomyndigheten uppskattar att
antalet forsaljningsstallen som endast tillhandahaller tobaksfria nikotinprodukter ar ungefar i
samma storlek, dvs. 250, och att det totala antalet foretag darmed landar pa 7750.

Vidare uppskattare Folkhalsomyndigheten att antalet naringsidkare i Sverige som bedriver
detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter pa annat sétt &n pa ett fysiskt forsaljningsstalle
kan uppga till 85 ar 2022.

Folkhalsomyndigheten anger att man inte har erhallit nagon anmélan om detaljhandel med
tobaksfria nikotinprodukter fran utlandsk naringsidkare, sannolikt pa grund av att
lagstiftningen ar ny. Myndigheten har dock tagit emot fyra registreringar av
gransoverskridande distansforsaljning med tobaksvaror och 29 registreringar av
gransoverskridande distansforsaljning med e-cigaretter. Myndigheten uppskattar att antalet
utlandska naringsidkare som bedriver detaljnandel i Sverige inom ett par ar kan jamstallas
med antalet idag inkomna registreringar av gransoverskridande distansforsaljning med e-
cigaretter, for 2023 uppskattar man dock antalet till 11 och for 2022 anger man siffran 5 (s.8).

Vad galler forslaget om administration av produktanmalan och rapporteringsskyldigheten
saknas aven dar branschkoder varfor myndigheten gor en prognos att antalet tillverkare och
importorer som kommer att anmala tobaksfria nikotinprodukter ar samma som antalet
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som har anmélts till Sverige av tillverkare och
importorer. Folkhdlsomyndigheten har aven beaktat tobaksvaror som rapporterats till Sverige
av tillverkare och importérer samt tiligangliga uppgifter pa internet om tobaksfria
nikotinprodukter som tillhandahalls pa marknaden. Sammantaget kommer myndigheten fram
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till en uppskattning om minst 55 tillverkare som tillsammans tillhandahaller minst 735
tobaksfria nikotinprodukter.

Vad galler storleken pa berorda foretag, bade for tillsyn och for administration av
produktanmalan och rapporteringsskyldigheten, sa utgar Folkhalsomyndigheten fran
definitionerna i artikel 2 i Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen
av mikroforetag samt sma och medelstora foretag samt lagt till kategorierna enmansforetag
och stora foretag enligt foljande; Enmansforetag som har 0 anstéllda, mikroféretag med 1-9
anstallda och en arsomsattning 0-21 miljoner kr, smafdretag med 10-49 anstallda, och en
arsomsattning pa 21-105 miljoner kr, medelstora foretag med 50-249 anstallda och en
arsomsattning 100-525 miljoner kr och stora foretag med 6ver 250 anstallda och en
arsomsattning éver 525 miljoner kr.

| den uppskattning som rér tillsynen s& har myndigheten dock valt att fokusera enbart pa
antalet anstallda. | bedomningen har myndigheten antagit att de som kommer att bedriva
anmalningspliktig forsaljning av tobaksfria nikotinprodukter har samma struktur och storlek
som de naringsidkare som bedriver detaljhandel med tobaksvaror.

| konsekvensutredningen som ror tillsyn uppskattar Folkhalsomyndigheten antalet
enmansforetag till 3 416 stycken, antalet mikroforetag till 2335 stycken, antalet smaféretag till
1348 stycken, antalet medelstora foretag till 333 stycken och antalet stora foretag till 28
stycken.

Gallande uppskattningen av foretagens storlek i forslaget som rér administration av
produktanmalan och rapporteringsskyldighet sa uppskattar Folkhalsomyndigheten antalet
enmansforetag till 11 stycken med genomsnittligen 97 produkter, antalet mikroforetag till 12
stycken med genomsnittligen 150 produkter, antalet smaforetag till 2 med genomsnittligen 29
produkter, antalet medelstora foretag till 3 stycken med genomsnittligen 41 produkter och
antalet stora foretag till 5 med genomsnittligen 131 produkter.

Regelradets beddmning. Folkhdlsomyndighetens redogérelse av berérda foretag ar mycket
utforlig vilket ocksa ar viktigt for de kostnadsberakningar som forslagen bygger pa.
Beskrivningen av antal berérda foretag, dess storlek och bransch ar tydlig.

Regelradet finner redogdrelsen av berdrda foretag utifran antal, storlek och bransch
godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

Vad galler administrativa kostnader for tillsynen anger Folkhalsomyndigheten att det utver
kostnaden for tillsyn tillkommer en administrativ kostnad for att hantera och betala den alagda
avgiften. Myndigheten anger att utlandska naringsidkare eventuellt kan ha en hogre
administrativ kostnad eftersom de behdver gora en utlandsbetalning. For att skatta den
administrativa kostnaden har myndigheten anvant sig av den foreslagna lépande
avgiftstaxan, 1 140 kr per timme, och antagit att varje alagd avgift tar 10 minuter att
administrera. Naringsidkarens kostnad blir 190 kr per tillsynsarende.
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Gallande administrativa kostnader for administration av produktanmélan och
rapporteringsskyldigheten anger Folkhalsomyndigheten &ven hér att det tilkommer en
administrativ kostnad for att hantera och betala den alagda avgiften. Folkhdlsomyndigheten
gor samma uppskattning har som for tillsynen och hamnar da pa en kostnad pa 1140 kr per
timme och utifran antagandet att varje arende tar 10 minuter sa blir importdren och
tillverkarens kostnad 190 kr per avgiftsunderlag. Folkhalsomyndigheten uppskattar att den
totala administrativa kostnaden som foljer av forslaget, gallande administration av
produktanmalan och rapportering, till 38 000 kronor for 2024 (s.20).

Regelradets beddmning. Regelradet konstaterar att Folkhdlsomyndigheten uppskattar de
samlade administrativa kostnaderna for 2024 géllande administration av produktanmalan och
rapportering. Vad galler tillsynen beskriver Folkhalsomyndigheten den uppskattade
kostnaden per arende. Regelradet finner att det vore dnskvéart aven med en uppskattning av
de samlade administrativa kostnaderna for forslaget om tillsyn, for att pa sa satt fa en
dverblick dver de totala administrativa kostnaderna som férslaget kan innebara.

Regelradet finner, trots dnskvarda fortydliganden, att redovisningen av férslagets paverkan
pa administrativa kostnader ar godtagbar.

Andra kostnader och verksamhet

Vad galler tillsynen anger Folkhalsomyndigheten att den ekonomiska konsekvensen for
naringsidkaren ar kostnaden for utford tillsyn och att det ar tillsynens omfattning som styr den
slutliga avgiften. | sin berakning har myndigheten valt att rdkna pa kostnaden fér en generellt
utford tillsyn for vilken kostnaden uppskattas ligga i spannet 1 330 till 4 750 kr per tillsyn,
beroende pa tillsynsobjekt och uppskattad tidsatgang (s. 22).

Gallande forslaget som rér administration av produktanmélan och rapporteringsskyldigheten
sa ligger ocksa den ekonomiska konsekvensen i den avgift som alaggs tillverkaren eller
importoren. Folkhalsomyndigheten uppskattar den totala kostnaden for samtliga importorers
och tillverkares avgifter till 6 216 000 kr. Folkhalsomyndigheten resonerar vidare kring att
forslaget kan innebara att produkter med forvéantad lag forsaljningsvolym inte kommer att
lanseras pa marknaden eftersom det inte &r Idnsamt att tillhandahalla dessa produkter da
avgifterna blir hdgre an produktens forvantade intakt. Myndigheten menar att &ven om
avgifterna generellt kan uppfattas som mattliga i forhallande till tillverkaren eller importérens
omséttning kan den anda for den enskilda tillverkaren eller importdren vara en betydande
kostnad utifran det antal produkter de tillverkar eller importerar. Myndigheten pekar pa att
detta indirekt kan detta medfdra en 6kad svarighet att ta sig in pa den svenska marknaden
jamfort med om det inte tas ut nagra avgifter.

Folkhéalsomyndigheten jamfdr pa s. 22 om den forvantade balansen mellan avgifterna for
foretagen och myndighetens intakter gallande produktanmalan och
rapporteringsskyldigheten. Har skattar myndigheten de forvantade intakterna fran foretagen
till 2 675 000 kr for rapporteringsskyldigheten (2024) och 2 816 000 kr for produktanmalan
(2024), vilket totalt blir 5491 000 kr. Samtidigt uppskattar man myndighetens kostnader for
produktanmalan till 2 766 000 kr och for rapporteringsskyldigheten 1 476 000 kr, vilket ger en
total kostnad fér myndigheten pa 4 242 000 kr och ett Gverskott f6r myndigheten pa 29 % det
forsta aret. Over tid sa forutser man dock att balansen jamnar ut sig.
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For Folkhalsomyndighetens eget vidkommande forutser man ocksa att myndighetens
arbetssatt och IT-stddsystem behdver anpassas och att tekniska I6sningar maste tas fram for
att ta emot uppgifter elektroniskt. Myndigheten anger att den tekniska I6sningen kommer att
bekostas via ett regeringsuppdrag. Myndigheten anger att man idag har idag ett IT-system
som administrerar anmalningar och rapporteringar av ingredienser for e-cigaretter och
tobaksvaror som man aven avser att anvanda for administrationen av tobaksfria
nikotinprodukter.

Regelradets beddmning. Regelradet konstaterar att Folkhdlsomyndigheten uppskattar de
samlade andra kostnaderna for 2024 gallande administration av produktanmalan och
rapportering. Regelradet finner att det vore dnskvart &ven med en uppskattning av de
samlade andra kostnaderna for forslaget om tillsyn, for att pa sa sétt fa en éverblick dver de
totala kostnaderna som forslaget kan innebara for foretagen.

Regelradet finner, trots dnskvarda fortydliganden, att redovisningen av férslagets paverkan
pa andra kostnader godtagbar. Regelradet finner att redovisningen av forslagets paverkan pa
verksamheten ar godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Angaende forslaget om tillsyn anger Folkhalsomyndigheten att utgangspunkten for storleken
pa de foreslagna avgifterna ar att naringsidkare som blir foremal for tillsyn ska sta for sin
egen kostnad. Konsekvensen blir att naringsidkare med lag omséttning kommer alaggas
avgifter som utgor en storre del av sin totala omsattning jamfort med naringsidkare som har
en hdg totalomsattning. Folkhalsomyndigheten menar att detta kan innebéra
konkurrensnackdelar for de naringsidkare som blir tillsynad. Syftet med lagstiftningen ar dock
att begransa de halsorisker och olagenheter som ar forenade med bruk av tobaksfria
nikotinprodukter och myndigheten anser darfor att skyddet av folkhalsan bor sattas fore
foretagsframjande i detta fall. Det kan enligt myndigheten tala for att den foreslagna
avgiftskonstruktionen och avgifterna inte bér beakta naringsidkarens storlek mer an att
avgiften ska vara proportionerlig gentemot den kostnad som uppkommer vid myndighetens
tillsyn av naringsidkaren.

Vad galler administration av produktanmalan och rapporteringsskyldigheten anger
Folkhalsomyndigheten att utgangspunkten for storleken pa de avgifter som foreslas ar att
varje anmald och rapporterad produkt ska sta for sin egen kostnad. Det kommer i tur leda till
att importorer och tillverkare som tillhandahaller fler produkter kommer att alaggas hégre
avgifter an de som tilhandahaller farre produkter. Myndigheten resonerar vidare att om
tillverkaren eller importéren med fler produkter har en lag omséttning s kommer avgifterna
att utgdra en storre del av deras totala omsattning, jamfort med det féretag som har en hogre
omsattning. Folkhalsomyndigheten konstaterar att det kan innebara konkurrensnackdelar for
de tillverkare och importdrer som kommer att anméla och rapportera produkter till
Folkhalsomyndigheten. Syftet med lagstiftningen anges ocksa vara att begrénsa de
halsorisker och olagenheter som ar forenade med bruk av tobaksfria nikotinprodukter. Darfor
anser myndigheten att skyddet av folkhalsan bor sattas fore foretagsframjande. Myndigheten
menar att detta i forlangningen talar for att den foreslagna avgiftskonstruktionen och
avgifterna inte bor beakta tillverkaren och importérens storlek mer an att avgifterna ska vara
proportionerliga gentemot den kostnad som uppkommer vid myndighetens administration av
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inkomna uppgifter. Folkhalsomyndigheten menar dessutom att forslaget om avgifter for
administration av produktanmalan och rapporteringsskyldigheten indirekt leda till en 6kad
svarighet for utidndska foretag att ta sig in pa den svenska marknaden jamfort med om det
inte tas ut nagra avgifter.

Regelradets beddmning. Regelradet finner att det vore nédvandigt med en redogorelse av
hur forslaget paverkar konkurrensforhallanden mellan féretag som salufor, tillverkar och
importerar tobaksfria nikotinprodukter jamfort med féretag som salufér, tillverkar och
importerar tobaksprodukter eller bade tobaksprodukter och tobaksfria nikotinprodukter.
Regelradet konstaterar att forslagets utformning innebér att avgifterna som foreslas for tillsyn
skiljer sig mot avgifterna for tillsyn av tobaksprodukter, som vidare utformas pa kommunal
niva. Regelradet konstaterar vidare att de avgifter som alaggs féretagen for produktanmalan
och rapporteringsskyldigheten i detta forslag skiljer sig mot de avgifter som alaggs for
produktanmalan och rapporteringsskyldigheten for tobaksprodukter. Det kan darfor inte
uteslutas att forslaget kommer fa effekter pa konkurrensen for foretag, vilket bor redogoras
for i konsekvensutredningen. Vidare anser Regelradet att det vore 6nskvart att fa en bild av
hur dessa avgifter, saval som avgifter for tobaksprodukter och e-cigaretter, paverkar
konkurrensen for sma foretag.

Regelradet finner att konsekvensutredningens redovisning av paverkan pa
konkurrensforhallandena for berérda foretag ar bristfallig.

Regleringens paverkan pa féretagen i andra avseenden

Konsekvensutredningen redogdr inte for regleringens paverkan pa foretagen i andra
avseenden.

Regelradets beddmning. Trots att konsekvensutredningen inte redogdr for paverkan pa
foretagen i andra avseenden ar det Regelradets uppfattning att detta framgar i
konsekvensutredningen i sin helhet.

Regelradet finner att avsaknad av redovisning av regleringens paverkan pa foretagen i andra
avseenden ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Konsekvensutredningen redogdr inte for sarskilda hansyn till sma féretag vid reglernas
utformning under nagon séarskild rubrik men belyser denna aspekt i flertalet delar i
konsekvensutredningen, daribland gallande berdrda foretags storlek, forslagets kostnader
och paverkan pa konkurrensen, som beskrivs pa sida 8 i denna konsekvensutredning.

Regelradet finner att redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning ar godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet finner att konsekvensutredningen pa ett tillfredsstallande satt redogjort for
forslagets syfte och bakgrund, alternativa ldsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand, dverensstammelse med EU-ratten, tidpunkt for ikrafttradande och behov av
sarskilda informationsinsatser, berorda foretag utifran storlek, antal och bransch, paverkan pa
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berérda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet, paverkan pa foretag i andra
avseenden och sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning. Regelradet finner
dock att konsekvensutredningens beskrivning av paverkan pa konkurrensférhallandena for
berdrda foretag brister av de anledningar som namns under den berérda delen.

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

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

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 13 september 2023.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Erik Palm

LA — zgpem

Anna-Lena Bohm Erik Palm
Ordforande Foredragande
Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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