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Underlag om Folkhalsomyndighetens
avgifter for produktanmalan och
rapporteringsskyldighet

1. Bakgrund

Regeringen ldmnade ett forslag 1 propositionen Hdardare regler for nya nikotin-
produkter (Proposition. 2021/22:200) till en ny lagstiftning som syftar till att
begrinsa de hilsorisker och olidgenheter som 4r férenade med bruk av tobaksfria
nikotinprodukter. Lagen om tobaksfria nikotinprodukter tradde i kraft den 1 augusti
2022.

Enligt 41 § lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter (nedan LTN) far
Folkhilsomyndigheten ta ut avgifter for produktanmilan (5 § LTN), rapporterings-
skyldighet (14 § LTN) och tillsyn 6ver den som bedriver anmilningspliktig
forsiljning enligt 17 § LTN. Myndigheten har 1 Regleringsbrev for budgetdret
2022 avseende Folkhdlsomyndigheten (Regeringsbeslut 1:12, S2022/03169, s. 6)
fatt i uppdrag av regeringen att ta fram ett underlag for faststillande av myndig-
hetens avgifter i forordning (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter (nedan
FTN). Berdkningarna till avgiftskonstruktionen ar gjorda utifran antal kianda
tillverkare och importorer och tillgdngliga tobaksfria nikotinprodukter pa
marknaden samt myndighetens skattade kostnader. Avgiftskonstruktionen kommer
att utga ifran full kostnadstickning eftersom regeringen framfor i prop.
2021/22:200 (s. 212-213) att Folkhilsomyndighetens kostnader for produkt-
anmilan ska tickas genom anmilningsavgifter samt att myndigheten far ta ut
avgifter for att ta emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter i rapporterings-
skyldigheten som ldmnas till myndigheten. For att full kostnadstickning ska kunna
uppnas ska avgifterna dven omfatta kostnader for att offentliggora att
rapporteringsskyldigheten har uppfyllts.
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1.1. Avgifternas syfte

Enligt 41 § forsta och andra stycket LTN far Folkhidlsomyndigheten ta ut avgifter
av tillverkare och importorer av tobaksfria nikotinprodukter for att ta emot, lagra,
hantera, analysera och offentliggdra de uppgifter som enligt 5 § LTN lamnas till
myndigheten. Myndigheten far dven ta ut avgifter av tillverkare och importérer for
att ta emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter som enligt 14 § LTN limnas
till myndigheten samt for att offentliggora att rapporteringsskyldigheten har
uppfyllts. I detta underlag kommer “administrera” att anvindas som ett samlings-
begrepp for att ta emot, lagra, hantera, analysera och offentliggtra. Dirtill anser
myndigheten att féljande bor beaktas vid framtagandet av avgifter; att avgiften har
en tydlig motprestation och framjar regelefterlevnaden, att de administrativa
kostnaderna begriansas samt att avgifterna ar konkurrensneutrala, rittvisa, forutsig-
bara, enkla och littbegripliga.

Myndigheten uppfattar dirmed att syftet med de avgifter som far tas ut enligt 41 §
forsta och andra stycket LTN ar att Folkhdlsomyndigheten ska ges mdjlighet till
full kostnadstickning for de kostnader som myndigheten har for att administrera
produktanmélan och rapporteringsskyldigheten (5 och 14 §§ LTN). Avgifterna bor
darfor beslutas till en niva som motsvarar dessa kostnader.

1.2. Effekt om avgifterna inte kommer till stadnd

Om storleken pé avgifterna inte regleras i1 férordning medfor det att Folkhilso-
myndigheten inte har mojlighet att ta ut avgifter for administrationen av produkt-
anmilan och rapporteringsskyldigheten (5 och 14 §§ LTN). Myndigheten har
oavsett finansieringsform ett uppdrag enligt 5 och 14 §§ LTN att administrera
uppgifter som inkommer till myndigheten. Det innebér att myndigheten behover
omfordela nuvarande resurser och att resurstilldelningen till andra delar av
myndigheten minskas.
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2. Antal tillverkare, importdrer och produkter

Tobaksfria nikotinprodukter saknar branschkoder, SNI (svensk niringsgrens-
indelning). Foljande innebir att det inte 4r mojligt att ta fram siffror 6ver antal
tillverkare och importorer av dessa produkter fran SCB. Myndigheten har inte
kunnat identifiera ndgon annan instans som har tillgang till dessa uppgifter.
Orsaken kan vara att produkterna varit oreglerade och att krav pa produktanmélan
(5 § LTN) borjar gilla forst den 1 januari 2024 (6vergangsbestimmelse punkt 1
LTN).

Utgangspunkten for var prognos gillande antalet tillverkare och importrer som
kommer att anmila tobaksfria nikotinprodukter enligt 5 § LTN och ldmna uppgifter
enligt 14 § LTN samt antal produkter som kommer att tillhandahéllas pa
marknaden 4r antalet elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare (nedan e-
cigaretter) som anmalts till Sverige av tillverkare och importorer enligt 2 kap. 7 §
lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter (nedan LTLP). Aven antalet
tobaksvaror som rapporterats till Sverige av tillverkare och importorer enligt 2 kap.
2 och 6 §§ LTLP har beaktats. Slutligen har vi tagit hiansyn till tillgingliga upp-
gifter pa internet om tobaksfria nikotinprodukter som tillhandahalls pa marknaden.

Myndigheten har undersokt utbudet under oktober 2022 hos ett flertal svenska
webbplatser som bland annat tillhandahaller tobaksfria nikotinprodukter. Vi har
utifran de uppgifter som finns pa dessa webbplatser skattat antalet produkter som
tillhandahalls pa4 marknaden samt antalet tillverkare och importorer av dessa
produkter. Resultatet &r att det finns minst 55 tillverkare och importérer som har
tobaksfria nikotinprodukter som tillhandahalls till konsumenter, varav:

e 33 stycken dr tillverkare och importorer i Sverige,
e 19 stycken ér tillverkare och importérer inom EU, och
e 3 stycken ir tillverkare och importorer i tredje land.

Dessa tillverkare och importérer tillhandahaller tillsammans minst 735 stycken
tobaksfria nikotinprodukter. Dessa produkter utgors idag framst av nikotinpasar,
vilket dven kallas ”All White Portion”, ’tobaksfritt snus” eller vitt snus”. Utover
nikotinpasar finns det dven tobaksfria nikotinprodukter i form av:

e nikotinkrim, en produkt som anvinds i vattenpipa,

e nikotin ”16s”, en produkt som liknar 16ssnus, samt

e nikotinremsor, en produkt som anvinds i munnen och l6ser upp sig vid
anvindning.

2.1. Foretagsstorlek och antal produkter per tillverkare och importor

Vid bedomning av storleken pa tillverkare och importérer av tobaksfria nikotin-
produkter har vi anvint oss definitionerna i artikel 2 i Kommissionens rekommend-
ation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt sma och medelstora
foretag samt lagt till kategorierna enmansforetag och stora féretag enligt foljande:
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e Enmansforetag. 0 anstillda.

e Mikroforetag. 1-9 anstillda, arsomsittning 0—21 miljoner kr.

e Smaforetag. 10-49 anstillda, arsomséttning 21-105 miljoner kr.

e Medelstora foretag. 50-249 anstillda, arsomséttning 100—525 miljoner kr.
e Stora foretag. Over 250 anstillda, arsomsittning 6ver 525 miljoner kr.

I denna bedémning har vi valt att enbart inkludera svenska tillverkare och import-
orer samt deras redovisade omsittning och antal anstillda. I enstaka fall saknas
dessa uppgifter, de aterfinns da under enmansforetag samt att en del data dr for
2020, eftersom 2021 ars uppgifter inte ar tillgéngliga. Vi har dven tagit hiansyn till
de tillverkare och importorer dér antalet anstéllda innebir en foretagsstorlek, men
ddr arsomsittning innebér en annan foretagsstorlek. I dessa fall kommer till-
verkaren och importorens foretagsstorlek att bedomas utifran arsomsittning.
Forhoppningsvis ger detta en fingervisning géllande de svenska tillverkarna och
importorernas storlek samt att det dven bor spegla storleken pa de utlidndska till-
verkarna och importorerna.

Majoriteten, cirka 75 procent, av de svenska tillverkarna och import6rerna utgérs
av enmans-, mikro- och sméaforetag. Resterande andel foretag dr medelstora och
stora foretag, se tabell 1. Gillande antalet produkter som tillhandahalls inom
respektive foretagsstorlek ér det en viss skillnad mellan de stora foretagen som
utgor 15 procent av tillverkarna och importérerna men som tillhandhaller niastan
30 procent av produkterna. Motsatt dr de for enmansforetagen som utgér

33 procent av tillverkarna och importorerna och tillhandhaller 22 procent av
produkterna. I genomsnitt tillhandahaller samtliga svenska och utlindska till-
verkare och importorer 13 stycken tobaksfria nikotinprodukter.

Tabell 1. Antal svenska tillverkare, importdrer och produkter uppdelad efter féretagsstorlek.

Antal och andel Enmans- Mikro- Sma- Medelstora Stora
foretag foretag foretag foretag foretag

Antal svenska tillverkare och 11 12 2 3 5

importérer

Andel svenska tillverkare och 33 % 36 % 6 % 9 % 15 %

importérer

Antal produkter per foretagsstorlek 97 150 29 41 131

Andel produkter per féretagsstorlek 22 % 33 % 6 % 9 % 29 %

Kalla: Uppgifter om produkter som tillhandahélls p& webbplatser fér detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter och
uppgifter om omsattning samt antal anstallda via webbplatser med féretagsuppgifter. Oktober 2022.

2.2. Prognostiserad marknadsutveckling

Myndigheten har prognostiserat marknadsutvecklingen gillande antal tillverkare
och importtrer samt antal produkter som de kan komma att tillhandahalla
konsumenter under perioden 2024-2026, eftersom regleringen trider ikraft den

1 januari 2024 (6vergangsbestimmelser punkt 1 LTN). Utgangspunkten ir antal
produkter som tillhandhalls konsumenter idag samt hur antalet anmélda e-cigaretter
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och rapporterade tobaksvaror har utvecklats de senaste aren (2 kap. 2 och 6-7 §§
LTLP). Orsaken till att vi valt att se pa utvecklingen av e-cigaretter och tobaks-
varor 4r att de tobaksfria nikotinprodukterna har likheter med dessa produktslag
och kan dven uppfattas som ett substitut till dessa produktslag.

2.2.1. Antal tillverkare och importérer

Den kommande marknadsutvecklingen géllande antalet tillverkare och importérer
tar avsteg 1 hur antalet tillverkare och importorer av tobaksvaror fordndrats de
senaste aren. Orsaken 4r att flertalet foretag som tillverkar dessa produkter dven
tillverkar snus. Vi har valt att exkludera tillverkare och importorer av e-cigaretter
eftersom vi hittills inte sett samma starka samband mellan tillverkare av e-
cigaretter och tillverkare av tobaksfria nikotinprodukter. Vi kommer att anvénda ett
viktat medelvérde for att berdkna den kommande utvecklingen. Utveckling av antal
tillverkare och importérer som rapporterat in tobaksvaror (2 kap. 2 § LTLP) till
Sverige 6kade med 20 procent ar 2020, en 6kning med 11 procent ar 2021 och
slutligen en 6kning med 6 procent ar 2022. Detta ger en viktad arlig 6kning pa

10 procent. Antalet tillverkare och importérer av tobaksfria nikotinprodukter bor
kunna komma att 6ka med 10 procent per ar.

Antal foretag som tillverkar och importerar tobaksfria nikotinprodukter som vi
observerat dr 55 stycken. Foljande antal har ridknats upp for att erhalla antalet 57
stycken som tillverkare och importérer i utgangen av ar 2022. Utvecklingen de
efterf6ljande &ren 4r en 6kning per ar pa 10 procent, vilket innebér att i slutet av
2026 bor det kunna vara 77 stycken tillverkare och importorer av tobaksfria
nikotinprodukter.

2.2.2. Antal produkter

For att prognostisera utvecklingen av antalet tobaksfria nikotinprodukter som
kommer att tillhandahallas har vi utgatt fran den nuvarande utvecklingen gillande
antalet anmilda e-cigaretter for engangsbruk och rapporterad snus (2 kap. 2 och

7 §§ LTLP). Orsaken till att vi valt dessa tva produkttyper ar att nikotinpasar kan
uppfattas som ett substitut till snus, de tillhandhalls i samma typ av forpackning,
portionspasarna har samma storlek och form och i vissa fall &ven samma firg savil
fore som efter anvindning. Likheten med e-cigaretter for engangsbruk ar att
produkterna tillhandhélls i flertalet olika smaker, vissa smaker liknar de for e-
cigaretter, samt att de dven tillhandhalls i olika nikotinstyrkor. Utifran dessa
uppgifter dr det cirka 70 procent av samtliga anmilda e-cigaretter (2 kap. 7 §
LTLP) och rapporterade tobaksvaror (2 kap. 2 och 6 §§ LTLP) som tillhandahalls.
Vi kommer att anvinda denna andel nir vi skattar det antal produkter som finns
tillgéngliga pa4 marknaden for respektive ar. Utifran att vi riknat upp antalet
produkter och tagit hinsyn till att 30 procent av produkterna inte lidngre tillhanda-
halls kan det i slutet av ar 2022 vara 629 stycken tobaksfria nikotinprodukter
tillgéngliga pa4 marknaden.
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For att bedoma antalet nya tobaksfria nikotinprodukter som kommer att anméilas
per ar antar vi att det motsvarar det viktade medelvérdet perioden 2020-2022 for
antalet rapporterade nya snussorter, vilket var 109 stycken per ér, och antalet
anmélda e-cigaretter for engéngsbruk, vilket var 150 stycken per ér, under perioden
2017-2019. Orsaken till att e-cigaretter for engangsbruk anvinder en tidigare
tidsperiod 4r att antalet anmilda produkter det senaste aret 6kat kraftigt, 2 850
stycken per ar, under perioden 2020-2022. Det &r inte sannolikt att vi kommer att
se en liknande utveckling for de tobaksfria nikotinprodukterna. Eftersom antalet
tillverkare och importorer av tobaksfria nikotinprodukter och antalet produkter som
tillhandahalls pa marknaden &r betydligt ldgre &n antalet tillverkare och importorer
av e-cigaretter for engangsbruk, 218 stycken, som produktanmalt 6 087 stycken e-
cigaretter for engangsbruk enligt 2 kap. 7 § LTLP. Foljande innebér att det arligen
kan komma att anmélas 130 stycken nya tobaksfria nikotinprodukter. Géllande
antalet anmailda visentliga dndringar antar vi att de kommer att motsvara antalet
rapporterade visentliga dndringar av snus, vilket varit 13 stycken per &r. Orsaken
till detta antagande ar att produkterna till stor del liknar varandra och att det
generellt sett inte 4r vanligt med visentliga dndringar samt att antalet visentliga
andringar de senaste aren for snus legat pa en stabil niva.

2.2.3.Sammanfattning gallande antalet tillverkare, importdrer och produkter

Det skattade antalet tillverkare och importorer under perioden 2024-2026 aterfinns
itabell 2. Det ér frimst enmans-, mikro- och smaféretag som tillverkar och
importerar tobaksfria nikotinprodukter. I samma tabell framkommer dven den
tinkbara marknadsutvecklingen under samma period f6r antalet tobaksfria nikotin-
produkter.

Tabell 2. Prognostiserat antal tillverkare, importdrer och produkter, dr 2024-2026.

Antal 2024 2025 2026

Antal tillverkare och importorer 67 72 77
Antal nyanmalan 759 130 130
Antal anmalan om vasentliga andringar 13 13 13
Produkter som omfattas av &rlig rapporteringsskyldighet 721 813 905

Kélla: Antaganden i foreg&ende avsnitt.
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3. Forslag pé avgiftskonstruktion och ikrafttradande

For att finansiera myndighetens administration av produktanmilan (5 § LTN) och
rapporteringsskyldigheten (14 § LTN) kan avgifterna (41 § forsta och andra stycket
LTN) och dess avgiftskonstruktion utformas pa olika sitt. Myndigheten kommer
att lamna ett forslag till avgiftskonstruktion som vi anser bor anvidndas for att vi ska
erhélla proportionerliga avgifter 1 forhallande till de faktiska kostnaderna vi har for
var administration av inkomna produktanmaélningar enligt 5 § LTN och lamnade
uppgifter enligt rapporteringsskyldigheten (14 § LTN).

3.1. Typ av anmalan, rapportering samt produkttyp

Produktanmilningar enligt 5 § LTN omfattar tre typer av anmélan; ny anmélan,
anmilan om visentlig dndring och anmilan om aterkallelse. Rapporterings-
skyldigheten enligt 14 § LTN omfattar endast ett inlimnande av forsiljnings-
volymer samt uppgifter om preferenser hos olika konsumentgrupper. Lagstift-
ningen har inte delat upp de tobaksfria nikotinprodukterna i olika produkttyper.
Dock har vi enligt tidigare avsnitt uppmirksammat foljande fyra produkttyper;
nikotinkrdm, nikotinlds, nikotinpasar och nikotinremsor. Myndigheten har inte for
avsikt att dela upp och definiera tobaksfria nikotinprodukterna i olika produkttyper,
det innebdr att samtliga produkttyper kommer att erhalla samma avgift.
Anmilnings- och rapporteringsforfarandet f6r tobaksfria nikotinprodukter kommer
ha likheter med anmaélan av e-cigaretter (2 kap. 7 § LTLP) och rapportering av
tobaksvaror (2 kap. 2 och 6 §§ LTLP). Utifran den erfarenhet myndigheten har
idag av att administrera dessa inkomna uppgifter har vi kommit fram till f6ljande:

e Tidsatgangen f6r myndighetens administration vid anmélan av en ny produkt
skiljer sig inte mot administrationen for anmélan om visentlig dndring.
Orsaken é&r att de uppgifter som ska lamnas &r jamforbara, dédrfor kan de
administrativt likstéllas.

o Tidsatgangen for myndighetens administration av anméilan om aterkallelse &r
forsumbar. Kravet ligger pa tillverkaren och importéren att aterkalla produkter
som inte lingre tillhandahalls, i detta fall avregistrerar produkten. Att inféra en
avgift for denna typ av anmilan ser vi inte kommer att leda till en 6kad regel-
efterlevnad, sannolikt far det motsatt effekt att produkten inte aterkallas.

Sammanfattningsvis innebér det att myndigheten foreslar att samma avgift anvinds
oavsett produkttyp och att ingen avgift tas ut vid anmélan om aterkallelse.
Betriffande anmilan av en ny produkt och anmélan om visentlig dndring &r de
administrativt likstillda. Dock kan det finnas andra omstindigheter som medfor att
avgiften for dessa tva anmilningar kan komma att sirskiljas.

3.2. Avgifternas omfattning

Avgifterna enligt 41 § forsta och andra stycket LTN omfattar att ta emot, lagra,
hantera, analysera och offentliggéra de uppgifter som ldmnats till myndigheten
enligt 5 och 14 §§ LTN. Myndigheten har valt att fortydliga de arbetsmoment som
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ingar i respektive del. Orsaken &r att det kan paverka berdkningen av myndighetens
kostnader och didrmed de slutliga avgifterna.

e Ta emot. Ta emot innebir att vi ska ta emot produktanmélan i elektronisk
form genom en teknisk 16sning som vi ska tillhandahalla, 5 § forslag till
forordning om dndring i forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotin-
produkter (Bilaga 1 till regeringskanslibeslut 2022-07-08 § 384). Denna
tekniska 16sning existerar inte idag hos myndigheten. Dock har vi erhallit
medel for att utveckla detta system!. Myndigheten har dven for avsikt att
mojliggora inlimnande av uppgifter enligt 14 § LTN genom denna tekniska
l6sning. Nir systemet vil dr pa plats kommer vi ha kostnader for férvaltning
och support av denna tekniska l6sning.

e Lagra. Lagra innebdr att tekniskt lagra de uppgifter som inkommer till
Folkhélsomyndigheten. For detta kommer vi att anvéinda samma IT-system
som myndigheten anvénder idag for att lagra och administrera inkomna
uppgifter om e-cigaretter, tobaksvaror och 6rtprodukter for rokning enligt
2 kap. 2 § forordning (2019:223) om tobak och liknande produkter (nedan
FTLP) och 2 kap. 7 § LTLP. Dock kriver systemet anpassning for att kunna
lagra och administrera tobaksfria nikotinprodukter. Dessa anpassnings-
kostnader kommer att finansieras via erhallet regeringsuppdrag!. Detta system
kraver forvaltning, vilket innebér I6pande kostnader. Denna kostnad fordelas
mellan de produktslag som hanteras i systemet.

o Hantera. Hantera innebir 16pande arbetsuppgifter, exempelvis avgiftsuttag
och granska att samtliga uppgifter har lamnats, gillande inkomna uppgifter
enligt 5 och 14 §§ LTN. For att effektivt utféra dessa arbetsuppgifter avser vi
att anvinda samma IT-system som anvinds vid lagring av inkomna uppgifter.
Vi kommer dven behdva anpassa vara processer och arbetsrutiner for dessa
nya produkter. Dessa anpassningskostnader kommer att finansieras via erhéllet
regeringsuppdrag!. Eftersom det 4r samma system som anvénds kréver det
samma lopande forvaltningskostnad, vilket kommer att férdelas mellan de
produktslag som hanteras i systemet.

e Analysera. Analysera innebir att myndigheten pa arsbasis utf6ér 6vergripande
analyser av de uppgifter som lamnats i produktanmailan (5 § LTN) samt i
rapporteringsskyldigheten (14 § LTN). Var utgdngspunkt &r att inkomna
uppgifter kan jamf6ras och analyseras. Resultatet bor kunna 6ka kunskapen
om produkternas innehall, forsiljningsvolym och eventuella konsument-
monster. For att underlitta analyser avser myndigheten att anvinda samma IT-
system som namnts i tidigare punkter. Kostanden for att utveckla IT-systemets
analysverktyg kommer initialt att finansieras via erhallet regeringsuppdrag.
Eftersom det dr samma system som anvinds kriver det samma l6pande

1 Regeringsuppdrag 11 Utékat tillsynsuppdrag avseende tobaksfria nikotinprodukter, s. 6.
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forvaltningskostnad, vilket kommer att fordelas mellan de produktslag som
hanteras i systemet.

e Offentliggora. Enligt 6 och 15 §§ forslag till forordning om éndring i
forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter ska Folkhilso-
myndigheten pa en webbplats offentliggdra uppgifterna som har lamnats i
produktanmilan enligt 5 § LTN och som inte utgér foretagshemligheter samt
offentliggdra nér en tillverkare eller importor har fullgjort sin rapporterings-
skyldighet enligt 14 § LTN. Myndigheten offentliggor idag uppgifter om
anmilda och rapporterade e-cigaretter, tobaksvaror och 6rtprodukter for
rokning (2 kap. 1 och 8 §§ FTLP). Myndigheten planerar att offentliggdrande
av tobaksfria nikotinprodukter kommer ske pa ett liknande sitt som for e-
cigaretter, tobaksvaror och ortprodukter for rokning. Initialt medfor det att
nuvarande offentliggérande pa var webbplats beh6ver anpassas for att kunna
hantera de tobaksfria nikotinprodukterna. Dessa anpassningskostnader
kommer att finansieras via erhallet regeringsuppdrag!. Direfter kommer vi ha
en l6pande kostnad for savil sjidlva offentliggérandet som forvaltningen av de
sidor pa vér webbplats dir uppgifterna visas. Aven i denna del kommer delar
av kostnaden att kunna férdelas mellan de olika produktslagen.

Myndigheten kommer dérmed att anvinda en ny teknisk 16sning for att ta emot
produktanmélan och inrapportering (5 och 14 §§ LTN) i elektronisk form samt ett
IT-system for att underlitta administrationen av inkomna anmaélningar och
rapporter (5 och 14 §§ LTN). Det innebér att merparten av arbetet kan digitaliseras.
Dirutéver kommer myndigheten att tillsétta de personalresurser som krivs for var
administration av produktanmailan enligt 5 § LTN och rapporteringsskyldigheten
enligt 14 § LTN och som far finansieras av avgifter enligt 41 § forsta och andra
stycket LTN.

3.3. Full kostnadstackning

Enligt 5 § andra stycket avgiftsforordningen (1992:191) ska avgifter beriknas sa att
de helt ticker verksamhetens kostnader (full kostnadstickning) om inte regeringen
har foreskrivit annat. Enligt 5 § Ekonomistyrningsverkets foreskrifter och allminna
rad till avgiftsforordning (1992:191) ska myndigheten for att uppna full kostnads-
tickning 1 respektive avgiftsbelagd verksamhet berdkna avgiftsnivan sa att den
langsiktiga sjdlvkostnaden ticks?. Detta innebar att avgifterna ska beriknas sa att
intékterna pa ett eller ndgra ars sikt ticker samtliga med verksamheten direkt och
indirekt forenade kostnader. I 41 § forsta och andra stycket LTN framkommer vad
som far avgiftsbeldggas vid administrationen av inkomna produktanmélningar och
for rapporteringsskyldigheten (5 och 14 §§ LTN). I prop. 2021/22:200 (s. 212-213)
framgar att avgifterna ska aterspegla de kostnader som myndigheten har.

2 ESV Cirkular 2011:3.
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Myndigheten gor tolkningen att det innebir full kostnadstickning. Avgifterna bor
darfor beslutas till en niva som motsvarar dessa kostnader.

Myndigheten kommer for de arbetsuppgifter som omfattas av avgifterna att
forhalla sig till full kostnadstickning. I ordlistan till Handledning Scitt réitt pris!

(s. 73) beskrivs full kostnadstickning: det ekonomiska malet full kostnadstickning
innebdr att pa nagra ars sikt ska samtliga med verksamheten férenade kostnader,
direkta savil som indirekta, tickas av avgiftsintikter. For myndighetens del innebar
det att kostnader for uppbyggnad av verksamhet och arbetssitt (exempelvis fram-
tagande av arbetsrutiner samt kostnader for utveckling, drift och férvaltning av
eventuella IT-system) samt att overheadkostnader (nedan OH) ingar som en del av
avgifterna. For att kunna utfora de uppgifter som aldggs myndigheten i 5 och 14 §§
LTN behover myndighetens nuvarande arbetssitt och IT-stodsystem anpassas,
samt att myndigheten behover ta fram en teknisk 16sning fér mottagande av upp-
gifter elektroniskt. Utvecklingen av denna tekniska 16sning kommer att bekostas
via regeringsuppdrag!. Myndigheten har idag ett IT-system som administrerar
anmélningar och rapporteringar av ingredienser for e-cigaretter och tobaksvaror

(2 kap. 2—4, 67 §§ LTLP). Vi avser att dven anvinda detta system foér administra-
tionen av tobaksfria nikotinprodukter.

Full kostnadstickning innebér att avgiftskonstruktionen inkluderar savil de direkta
kostnaderna som far avgiftsbelidggas enligt 41 § forsta och andra stycket LTN som
de indirekta kostnaderna for avgiftsadministrationen vilket ingar i myndighetens
OH-kostnad, kostnader for framtagande och foérvaltning av arbetsrutiner samt
kostnader for den tekniska losningen f6r mottagande av uppgifter elektroniskt och
en andel av kostnaderna f6r anvindning av [T-stodsystem savil som dess drift,
forvaltning och utveckling de kommande éren.

3.3.1.Fordelning av vissa kostnader

Folkhilsomyndigheten ser ett behov av att kostnaden for den tekniska 16sningen
for mottagande av uppgifter elektroniskt (5 § forslag till férordning om dndring 1
forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter) behover fordelas.
Orsaken &r att myndigheten planerar att den ockséa bor anvindas vid inlamnande av
rapporteringsskyldigheten (14 § LTN). Fordelningen utgar fran hur denna 16sning
kommer att anvindas, kontohantering och support, antal uppgifter vi kommer att ta
emot samt antalet uppgifter som ska limnas. Detta innebir att den fordelning vi
kommit fram till 4r:

e Produktanmilan star f6r 61 procent av kostnaden.
e Rapporteringsskyldighet star fér 39 procent av kostnaden.

Vi ser dven ett behov av att kostnader for det IT-system som vi planerar att
anvénda for att administrera produktanmailan och rapporteringsskyldigheten (5 och
14 §§ LTN) behover fordelas. Orsaken ir att detta IT-system idag hanterar e-
cigaretter, tobaksvaror och 6rtprodukter for rokning. IT-systemets kostnad har
fordelats utifran hur systemets funktioner anvinds och kommer att anvindas. Vi
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har dven tagit hansyn till nuvarande antal produkter som hanteras av systemet och
estimerade antal produkter som kommer att hanteras. Den fordelning vi kommit
fram till och som ska anvindas ér:

e Produktanmilan star f6r 3,3 procent av kostnaden.

e Rapporteringsskyldighet star for 2,7 procent av kostnaden.

3.3.2.Myndighetens budgeterade kostnader 2024-2026

Myndighetens budgeterade kostnad &r uppdelad i tva delar, dels kostnad for
produktanmailan enligt 5 § LTN, dels kostnad for rapporteringsskyldigheten enligt
14 § LTN. Vi avser att avsitta 0,75 arsarbetskrafter for att administrera produkt-
anmilan och 0,25 arsarbetskrafter for att administrera rapporteringsskyldigheten.
Detta motsvarar den ambitionsniva vi har idag for anmélan av e-cigaretter och
rapportering av tobaksvaror (2 kap. 2—4, 67 och 9 §§ LTLP).

Lonekostnaden ér berdknad pa en genomsnittlig 16n pa den enhet inom Folkhélso-
myndigheten som kommer att administrera inkomna uppgifter enligt 5 och 14 §§
LTN. I I6nekostnaden ingar ett 1onekostnadspaslag a 56,35 procent. Till detta
tillkommer ett OH paslag 4 49 procent. I OH-kostnaden ingar bland annat lokal-
kostnader, kostnader for generella I'T- och stodsystem samt interna stodresurser pa
myndigheten. Slutligen 4r de kostnadsposter for savil den tekniska 16sningen for
mottagande av uppgifter elektroniskt som IT-systemet f6r administration av
produktanmaélan och rapporteringsskyldigheten (5 och 14 §§ LTN). Samtliga
kostnader har en arlig indexering 4 2 procent. De procentuella nivaerna for pa-
slagen anvinds generellt inom myndigheten. De budgeterade kostnaderna for
produktanmélan och rapporteringsskyldigheten perioden 2024-2026 visas i tabell 3
och 4.

Tabell 3. Budgeterad kostnad fér produktanmadlan perioden 2024-2026 (tkr).

Kostnadsslag 2024 2025 2026 2024-2026
Arbetstid (timmar) 1230 1230 1230

Total I6nekostnad 676 690 704 2 070
OH-kostnad 331 338 345 1014
Tekniska l6sningen fér mottagande av 1 668 1701 1735 5104

uppgifter elektroniskt (61 procent)

IT-system for hantering av 90 92 94 276
produktanmalan (3,3 procent)

Summa 2766 2821 2877 8 464

Kalla: Folkhalsomyndighetens kostnadsberakning. Oktober 2022.
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Tabell 4. Budgeterad kostnad for rapporteringsskyldigheten perioden 2024-2026 (tkr).

Kostnadsslag 2024 2025 2026 2024-2026
Arbetstid (timmar) 410 410 410

Total I6nekostnad 225 230 235 690
OH-kostnad 110 113 115 338
Tekniska l6sningen fér mottagande av 1 066 1088 1109 3263
uppgifter elektroniskt (39 procent)

IT-system for hantering av 74 75 77 226
rapporteringsskyldigheten (2,7 procent)

Summa 1476 1506 1536 4 517

Kalla: Folkhalsomyndighetens kostnadsberakning. Oktober 2022.

3.4. Forslag till avgiftskonstruktion

Ekonomistyrningsverket tillhandahaller bland annat handledningar som beskriver
olika typer av avgiftskonstruktioner. Myndigheten har vid val av avgifts-
konstruktion beaktat de olika konstruktioner som beskrivs i Handledning Scitt vditt
pris! (s. 25-28) det vill sdga fast avgift, tidtaxa, 16pande rikning, grundavgift plus
en rorlig avgift samt omsittningsavgift med mera.

Vid valet av avgiftskonstruktion har vi bland annat beaktat lagstiftningens syfte,
vilket &r att begrinsa de hélsorisker och oldgenheter som ir férenade med bruk av
tobaksfria nikotinprodukter (1 § LTN). Vi har valt att inte ldmna f6rslag pa avgifts-
konstruktioner som bygger pa tidtaxa, l6pande rikning eller grundavgift plus en
rorlig avgift. Orsaken till detta &r var erfarenhet av administrationen av anmilan av
e-cigaretter (2 kap. 7 och 9 §§ LTLP) och rapporteringen av tobaksvaror (2 kap. 2—
4 och 6 §§ LTLP). Det effektivaste arbetssittet att administrera dessa produkter dr
via anvindning av IT-stodsystem istillet f6r att de administreras manuellt.
Kostnaden for IT-systemet blir totalt sitt ligre dn kostnaden for den personal som
kravs for manuell administration. Kostnaden for IT-st6dsystemen utgér en storre
andel av totalkostnaden &n personalkostnaden, se tabell 3 och 4. Férutom detta
skulle dven en 16pande avgift innebdra en 6kad administrativ kostnad eftersom fler
avgiftsunderlag behover upprittas, en per produkt. Vid en 16pande rikning skulle
merparten av kostnaden dnd4 vara fasta kostnader for IT-stédsystemet, och inte
kostnad for den tid det tar att granska en produkt. Detta skulle inte heller gynna
tillverkare och importorer eftersom de skulle erhalla fler avgiftsunderlag, vilka de
behodver granska samt att kostnaden per produkt troligtvis skulle bli hogre. Aven
om vi inf6r en grundavgift plus en rorlig avgift skulle grundavgiften bli hog for de
tillverkare och importérer som har fa produkter utifran den hégre fasta kostanden
for IT-stodsystemet, oavsett om den rorliga avgiften per produkt skulle kunna
hallas lag. Grundavgiften kan dven medf6ra en 6kad intrddesbarridr for nya till-
verkare och importorer. Vi anser inte heller att det 4r mojligt utifran nuvarande
uppgifter att anvinda sig av en taxa som utgar fran produkternas forsiljnings-
volym. Den frimsta orsaken till detta 4r att vi inte har nagra uppgifter om produkt-
ernas forsiljningsvolym, eftersom kravet att rapportera in dessa uppgifter borjar
gilla den 1 januari 2024 (6vergangsbestimmelser punkt 1 LTN).
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Utifran ovanstaende har myndigheten valt att se ndrmare pa nio stycken avgifts-
konstruktioner, dér vi anser att sex stycken konstruktioner inte r att foredra. Dessa
bortvalda konstruktioner samt argumenten f6r detta aterfinns i Bilaga 1. Utgangs-
punkten vid jamforelse av konstruktionerna ar antalet inkomna produktanmalningar
enligt 5 § LTN, samt antalet produkter som omfattas av rapporteringsskyldigheten
enligt 14 § LTN under perioden 2024-2026, se tabell 2. Aven antalet tillverkare
och importorer och antal produkter de tillhandahaller samt myndighetens budget-
erade kostnader, se tabell 3 och 4, kommer att beaktas. Vi har prognostiserat antalet
inkomna produkter. Dock kommer en andel av dessa att bli undantagna avgift,
exempelvis produkter som av misstag blivit anmélda. Utifran var erfarenhet av
anmilda e-cigaretter och rapporterade tobaksvaror (2 kap. 2, 67 §§ LTLP) har vi
skattat andelen undantagna produkter till 7 procent. Av erfarenhet antar vi dven att
en viss andel produktanmélningar och produkter som omfattas av rapporterings-
skyldigheten inte blir betalda. Vi har utgétt fran medelviardet av hur betalnings-
viljan dr for rapporteringen av tobaksvaror (8 kap. 3 och 6 §§ LTLP), vilket ligger
pa 95 procent. E-cigaretter ingar inte eftersom dess betalningsvilja (8 kap. 5 §
LTLP) &r pa 24 procent, vilket vi anser vara for 1agt for de tobaksfria nikotin-
produkterna. Orsaken &r att det kommer vara fler svenska tillverkare och
importorer géllande de tobaksfria nikotinprodukterna och dessa har en hogre
betalningsvilja. De tre kvarvarande konstruktionerna ér:

Avgiftskonstruktion 4. En fast avgift per anméilan och rapportering (5 och 14 §§
LTN). Budgeterad kostnad for produktanmilan och for rapporteringsskyldigheten
slas ithop och fordelas utifran andelen inkomna anmilningar och rapporter.

13 procent bekostas av antalet nya anmilningar, 1 procent bekostas av antalet
anmilningar om visentlig dndring och 86 procent bekostas av antalet produkter
som omfattas av rapporteringsskyldigheten. Det innebir foljande avgifter:

e Produktanmélan, ny anmélan: 4 200 kr.
e Produktanmilan, visentlig dndring: 4 200 kr.
e Rapporteringsskyldighet: 4 200 kr.

Avgiftskonstruktion 6. En fast avgift per anméilan och rapportering (5 och 14 §§
LTN). Vi tar inte ut nagon avgift fér anmilan om visentlig dndring, denna
administration ingér i avgiften for en ny anmélan och antalet produkter som
omfattas av rapporteringsskyldigheten. Budgeterad kostnad for produktanmilan
och for rapporteringsskyldigheten slas ihop och fordelas lika. 13 procent bekostas
av antalet nya anmélningar och 87 procent bekostas av antalet produkter som
omfattas av rapporteringsskyldigheten. Det innebér foljande avgifter:

e Produktanmélan, ny anmélan: 4 200 kr.
e Rapporteringsskyldighet: 4 200 kr.

Avgiftskonstruktion 9. En fast arlig avgift per tillverkare och importér (5 och
14 §§ LTN). Budgeterad kostnad for produktanmélan och for rapporterings-
skyldigheten slas ihop och fordelas utifran det totala antalet produkter respektive
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grupp av tillverkare och importorer har anmilt och som tillhandahalls pa
marknaden. Fordelningen dr 4 procent for 1-4 produkter, 16 procent for 5-9
produkter, 36 procent for 10-19 produkter och 44 procent for 20 eller fler
produkter. Det innebir foljande avgifter:

e Tillverkare och importérer med 1-4 produkter: 14 200 kr.
e Tillverkare och importérer med 5-9 produkter: 34 000 kr.
e Tillverkare och import6érer med 10-19 produkter: 63 400 kr.
e Tillverkare och import6rer med 20 eller fler produkter: 153 900 kr.

3.4.1. Sammanfattning gallande forslag till avgiftskonstruktion

Vid det slutliga forslaget av avgiftskonstruktion har vi tagit hinsyn till avgifts-
nivans storlek, avgiftskonstruktionens utfall, vilket &r myndighetens férvintade
intdkter 1 forhallande till de budgeterade kostnaderna, samt tillverkare och import-
orers kostnad. Utifran detta har myndigheten kommit fram till foljande géllande de
tre kvarvarande avgiftskonstruktionerna.

Avgiftskonstruktionerna 4 och 6 bygger pa en fast avgift vilket ska betalas efter att
tillverkaren eller importéren lamnat in produktanmélningar enligt 5 § LTN och
efter inlimnandet av rapporteringsskyldigheten enligt 14 § LTN. Myndigheten
anser att konstruktion 4 och 6 bor 6vervigas eftersom avgiftsnivaerna dr densamma
for de bada konstruktionerna. Den stérsta skillnaden 4r att det inte utgar ndgon
avgift for visentlig dndring i1 konstruktion 6. Utifran att avgiftsnivan dr den ldgsta
for produktanmaélan blir dock avgiftsnivan for rapporteringsskyldigheten hogst av
konstruktionerna 1-6. Utfallen &r snarlika men eftersom dven anmilan om
visentlig dndring 4r avgiftsbelagd i konstruktion 4 ger den ett battre utfall for
myndigheten jamfort med konstruktion 6. Bade konstruktion 4 och 6 tillhor de
formanligaste konstruktionerna gillande avgifter for tillverkare och importérer
jamfort med konstruktionerna 1-6. Eftersom konstruktion 6 inte tar ut ndgon avgift
vid anmilan om visentlig dndring bor detta alternativ 6vervigas. Dessutom
behover varken tillverkare och importorer beakta en till avgift vid anmélan om
visentlig dndring eller myndigheten administrera avgifter for denna typ av
anmalan.

Utgangspunkten for avgiftskonstruktionerna 9 4r antalet produkter respektive
tillverkare och importorer tillhandahaller, avgiften kommer férslagsvis att tas ut
arsvis. Myndigheten anser att konstruktion 9 bor 6vervigas eftersom den 6verlag ar
det mest fordelaktiga alternativet for tillverkare och importorer, speciellt de som
tillhandahaller 5—-19 produkter. Avgiftsnivan dr 4ven den mest férdelaktiga for
tillverkare och importérer med 5-9 produkter. Dock dr avgiftsnivan den minst
fordelaktiga av konstruktionerna 7-9 for tillverkare och importérer med dver 20
produkter. Frimst missgynnar konstruktionen de tillverkare och import6érer som
tillhandahaller 20-29 produkter. Konstruktionens utfall fér myndigheten har ingen
paverkan pa detta val.
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Det slutliga valet star enligt myndighetens uppfattning mellan konstruktionerna 6
och 9. Utfallen fran dessa tva konstruktioner &r inte avgorande 1 valet av avgifts-
konstruktion. Det 4r framst tillverkare och importérers kostnad som blir avgorande.
Den storsta skillnaden &r att konstruktion 6 dr mer fordelaktig nér tillverkare och
importorer har fa produkter inom respektive produktintervall (1-4, 5-9, 10-19, 20
eller fler) vid jamforelse med konstruktion 9. Det innebir i praktiken att om
konstruktion 9 anvinds kommer de tillverkare och importérer med det ligre antalet
produkter inom respektive intervall att sta for kostnaden for de tillverkare och
importorer som har fler produkter inom respektive intervall. Darfér kommer
konstruktion 6 att foreslas. Det blir en fast avgift som tas ut vid anmélan av en ny
produkt enligt 5 § LTN, vilket sker en gang under produktens livscykel. Om en
produkt som tidigare funnits pa marknaden aterlanseras, &r det att ses som att
produkten paborjar en ny livscykel och en ny avgift ska erldggas. Samt en fast arlig
avgift vid inlimnande av de uppgifter som omfattas av rapporteringsskyldigheten
enligt 14 § LTN. Avgifterna kommer att tas ut manadsvis av samtliga tillverkare
och importorer som anmiler produkter enligt 5 § LTN eller som ldmnar uppgifter
om rapporteringsskyldigheten enligt 14 § LTN. Tillverkare och import6r har
diarmed mojlighet att sjdlv avgora hur manga produkter de vill tillhandahalla och
stilla kostnaden i relation till produktens forvintade intékter.

3.5. Vald avgiftskonstruktion och foreslagna avgifter

Avgiftskonstruktionen bygger pa de antaganden, forutsittningar och 6verviganden
som nidmnts gillande konstruktion 6 och 9. Myndighetens ambitionsniva for
administrationen av produktanmilan och rapporteringsskyldigheten (5 och 14 §§
LTN) ar att vi fullgor vara skyldigheter enligt lagstiftningen. Var mélséttning ar att
avgiften dr proportionerlig i forhallande till kostnaden den ska tacka. Utgéngs-
punkten har varit att avgifterna ska ticka var kostnad f6r administrationen av
produktanmélan och rapporteringsskyldigheten under perioden 2024-2026.
Foljande innebér att myndigheten foreslar en avgift med 4 200 kr vid anmélan av
en ny produkt enligt 5 § LTN samt en avgift pa 4 200 kr {for rapporterings-
skyldigheten enligt 14 § LTN. Avgiften f6r produktanmélan bor tas ut manadsvis
och avgiften for rapporteringsskyldigheten bor tas ut manadsvis efter att uppgiften
senast skulle ha lamnats in.

3.6. Datum for ikrafttradande och tidpunkt for avgiftsuttag

Valet av datum f6r ikrafttradandet av storleken pa avgifterna kommer paverka
vilka inkomna anmélningar enligt 5 § LTN och rapporter enligt 14 § LTN som
omfattas av avgifterna enligt 41 § forsta och andra stycket LTN. For att myndig-
heten inte ska erhalla ett ekonomiskt underskott bor storleken pa avgifterna i FTN
trada ikraft den 1 januari 2024. Det innebér att samtliga inlimnade anmélningar
och rapporter (5 och 14 §§ LTN) kan avgiftsbelidggas. Avgifterna kommer att tas ut
manadsvis av samtliga tillverkare och importorer som anmiler produkter enligt 5 §
LTN eller som lamnar uppgifter enligt 14 § LTN.
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3.7. Informationsinsatser

Myndigheten avser att informera om avgifterna nir de beslutats. Informationen
kommer att publiceras pa svenska och engelska pa var webbplats.
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4. Behov av kompletterande bestammelser

Myndigheten har enligt 5 § férordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotin-
produkter mojlighet att meddela foéreskrifter om verkstilligheten av lagen och
forordningen. Eftersom det 4r begriansat vad som kan regleras i verkstillighets-
foreskrifter foreslar myndigheten att det 1 férordningen tas in bestimmelser enligt
nedan.

4.1. Hur och nér avgiften ska betalas samt nedsattning, efterskénkning
eller dterbetalning av avgift

Myndigheten anser att det bor fortydligas i forordningen att avgiften ska betalas
efter att vi anvisat hur betalningen ska ske. Det vore lampligt om avgiften har
kommit myndigheten till handa inom 30 dagar fran det att vi har anvisat hur
betalningen ska ske. Om situationen skulle uppsta dér det finns skil for att en
avgift bor sittas ned eller efterskinkas bér myndigheten ha en moéjlighet att fatta ett
sadant beslut. Det kan dven finnas omstindigheter ddr myndigheten bor kunna
betala tillbaka hela eller en del av avgiften. Dessa situationer bor emellertid
begriansas med en skrivning om att det endast dr mojligt i sédrskilda fall. Utgangs-
punkten fo6r denna reglering bor vara 7 kap. 4 och 7 § FTLP samt 13 § avgifts-
forordning (1992:191).

4.2. Mojlighet att avvisa anmalan och rapportering om avgift inte
erlaggs

Myndighetens forslag dr att avgiften ska betalas nir produkten anmaéls enligt 5 §
LTN samt vid inldmnande av rapporteringsskyldigheten enligt 14 § LTN. Enligt
11 § avgiftsforordningen (1992:191) ska avgiften betalas niar ansdkan ges in. Om
inte detta sker ska s6kanden foreldggas att betala avgiften inom en viss tid. Ett
sadant foreldggande far sandas till s6kanden med post eller formedlas pa annat
lampligt sétt. F6ljs inte foreldggandet ska ansokan avvisas. Sokanden ska upplysas
om detta 1 féreldggandet. Myndigheten anser att detta férfarande vore lampligt att
anvinda, liknande forfarande anvinds redan idag vid avgiftsuttaget for e-cigaretter
(7 kap. 7 § FTLP). Det skulle innebira att avgiften betalas innan myndigheten
paborjat administrationen av inkommen anméilan och rapportering (5 och 14 §§
LTN). Fordelen med detta ér att myndigheten inte utfér nagon prestation fore
betalning inkommit, vilket minskar risken for att myndigheten erhaller ett
ckonomiskt underskott for denna administration. Nackdelen &r att tillverkaren och
importoren har betalat en avgift innan myndigheten hanterat produktanmilan och
rapporteringen enligt 5 och 14 § LTN.

4.3. Andring i Folkhdlsomyndighetens instruktion

Om storleken pa avgifterna enligt 41 § forsta och andra stycket LTN beslutas i
forordning bér dven myndighetens instruktion dndras. I 48 § forordning (2021:248)
med instruktion for Folkhidlsomyndigheten bor det ldggas till att bestimmelser om
myndighetens ritt att ta ut avgifter dven finns i forordning (2022:1263) om tobaks-
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fria nikotinprodukter samt att myndigheten far disponera inkomsterna fran avgifter
som myndigheten tar ut med stod av berdrda bestimmelser 1 denna forordning.
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5. EU-rattsliga dvervaganden

Myndigheten har analyserat om féreslagna avgiftskonstruktioner och avgiftsnivaer
omfattas av kraven i forordning (1994:2029) om tekniska regler, kraven i Europa-
parlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjénster pa den inre marknaden
(nedan tjanstedirektivet) samt reglering for friheten att tillhandahalla tjdnster som
aterfinns i artikel 56 1 EUF-fordraget.

Myndigheten bedomer att foreslagna avgiftskonstruktioner inte omfattas av kraven
om tekniska regler enligt 2 § forordningen om tekniska regler. Orsaken &r att
foreslagna avgiftskonstruktioner inte sitter upp nagra tekniska regler eller hanvisar
till nagra tekniska specifikationer f6r de tobaksfria nikotinprodukterna. Darfor
krédvs ingen anmélan enligt férordning (1994:2029) om tekniska regler.

Myndigheten bedomer att féreslagna avgiftskonstruktioner inte paverkas av
tjanstedirektivet och darfor krivs ingen anmélan 1 enlighet med detta direktiv.

Folkhélsomyndighetens slutliga bedémning &r att storleken pa de foreslagna
avgifterna enligt 41 § forsta och andra stycket LTN stimmer 6verens med de
skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen och WTO
samt att de inte behdver notifieras enligt forordning (1994:2029) om tekniska
regler eller tjanstedirektivet.
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6. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

6.1. Konsekvenser for tillverkare och importérer

De ekonomiska konsekvenserna for tillverkare och importorer nir storleken pa
avgifterna trader i kraft dr den avgift de aldggs for produktanmélan enligt 5 § LTN
och rapporteringsskyldigheten enligt 14 § LTN. Det ir antalet produkter som styr
den slutliga avgiften. Tillverkaren och importéren har dven en indirekt kostnad vid
savil produktanmilan som rapporteringsskyldigheten. Det tillkommer en
administrativ kostnad f6r att hantera och betala den dlagda avgiften. Om myndig-
heten har en tydlig avgiftsspecifikation bor det minska tillverkaren och importorens
administration och ddrmed minska deras administrativa bérda. Eventuellt kan
utldndska tillverkare och importérer ha en hogre administrativ kostnad eftersom de
behover gora en utlandsbetalning. For att skatta deras administrativa kostnad har vi
anvint oss av var foreslagna l6pande avgiftstaxa vid tillsyn a 1 140 kr per timme,
och antagit att varje alagd avgift tar 10 minuter att administrera. Tillverkaren och
importorens kostnad blir 190 kr per avgiftsunderlag. Eftersom myndigheten avser
att ta ut avgiften per manad kan ett avgiftsunderlag innehalla flera produkter, vilket
bor minska tillverkaren och importdrens administration. Vi avser dven att tillhanda-
hélla information pa engelska, férutom svenska, for att underlitta for utlindska
tillverkare och importorer, vilket bor minska deras administrativa bérda.

Kostnaden for tillverkare och importdrer kommer att skilja sig at utifran antalet
produktanmélningar och antalet produkter som omfattas av rapporterings-
skyldigheten enligt 5 och 14 §§ LTN. Det skattade antalet produkter som kan
komma att anmélas under perioden 2024—2026 och som omfattas av avgifterna
framkommer i tabell 5. Utifran den antagna marknadsutvecklingen kommer de
flesta anmélningarna att ske under 2024 eftersom kravet pa produktanmailan borjar
gilla den 1 januari 2024 (6vergangsbestimmelse, punkt 1 LTN). Den totala
kostnaden per ar for féretagen framkommer i tabell 5.

Tabell 5. Kostnader for tillverkare och importorer, &r 2024-2026 (tkr).

Antal 2024 2025 2026

Antal nya produktanmalningar 759 130 130
Produkter som omfattas av rapporteringsskyldigheten 721 813 905
Antal tillverkare och importorer 67 72 77
Féretagens avgifter for nya anmalningar 3188 546 546

4 200 kr * antal anmélningar (tkr)

Féretagens administrativa kostnad for nya anmalningar 25 27 29
190 kr * antal tillverkare och importérer *2 (tkr)

Féretagens avgifter for rapporteringsskyldigheten 3028 3415 3801
4 200 kr * antal produkter (tkr)

Féretagens administrativa kostnad for rapporterings- 13 14 15
skyldigheten, 190 kr * antal tillverkare och importorer (tkr)

Foretagens totala kostnad 6 254 4 302 4 391

Kalla: Avgiftsnivaer och tabell 2—4.
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Utifrén antalet tillverkare och importorer och deras totala kostnad enligt tabell 5
blir den genomsnittliga kostnaden per tillverkare och importor:

e Ar2024, 93 000 kr.
e Ar2025, 60 000 kr.
e Ar2026, 57 000 kr.

Storleken pa de foreslagna avgifterna enligt 41 § forsta och andra stycket LTN
skulle kunna medféra att produkter med forvintad lag forsiljningsvolym inte
kommer att lanseras pa marknaden. Orsaken &r att det inte ar l6nsamt att tillhanda-
halla dessa produkter eftersom avgifterna blir hdgre dn produktens forvintade
intikt. Aven om avgifterna generellt kan uppfattas som méttliga i férhallande till
tillverkaren eller importérens omsittning kan den énda for den enskilda tillverkaren
eller importdren vara en betydande kostnad utifran det antal produkter de tillverkar
eller importerar. Indirekt kan detta medféra en 6kad svarighet att ta sig in pa den
svenska marknaden jamfort med om det inte tas ut nagra avgifter.

6.2. Konsekvenser for foretagens konkurrensforhdllanden

Utgangspunkten for storleken pa de foreslagna avgifterna har varit att varje anmild
och rapporterad (5 och 14 §§ LTN) produkt ska sta for sin egen kostnad.
Konsekvensen blir att tillverkare och importorer med flertalet produkter som
tillhandahalls pa marknaden kommer aldggas hogre avgifter 4n de som tillhanda-
haller farre produkter. Om tillverkaren eller importéren med flertalet produkter har
en lag omsittning kommer avgifterna utgora en stérre del av deras totala
omsittning jimfort med den som har en hog totalomsittning. Dock har de sjidlva
mojlighet att styra hur manga produkter de vill tillhandahalla p4 marknaden. Detta
kan dnda innebira konkurrensnackdelar for de tillverkare och importrer som
kommer att anméla och rapportera produkter till Folkhidlsomyndigheten. Syftet
enligt 1 § LTN &r att begrinsa de hélsorisker och oldgenheter som dr forenade med
bruk av tobaksfria nikotinprodukter. I foljande fall anser myndigheten att skyddet
av folkhilsan bor sittas fore foretagsframjande. Det kan tala for att den foreslagna
avgiftskonstruktionen och avgifterna inte bor beakta tillverkaren och importérens
storlek mer #n att avgifterna ska vara proportionerlig gentemot den kostnad som
uppkommer vid myndighetens administration av inkomna uppgifter.

6.3. Konsekvenser for Folkhdlsomyndigheten

De ekonomiska konsekvenserna fér Folkhidlsomyndigheten &r i forsta hand
avhingiga nér storleken pa avgifterna trider ikraft. I andra hand ar det antalet
produkter som anmils enligt 5 § LTN och rapporteras enligt 14 § LTN samt till-
verkarna och importérernas betalningsvilja. Orsaken dr att myndighetens kostnader
i stora delar ir fasta, kostnader for IT-system, vilket vi har oavsett antalet produkter
som anmils, rapporteras och blir betalda.

Myndigheten har i tidigare avsnitt skattat marknadsutvecklingen gillande antalet
inkomna anmaélningar och produkter samt tillverkare och importorers betalnings-
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vilja under perioden 2024-2026. Om detta utfall faller ut som vi prognostiserat
innebir det att vi kommer erhalla 150 000 kr 1 underskott, se tabell 6, vilket innebar
en siakerhetsmarginal pa -1,2 procent. Oavsett detta innebér avgifterna att vi
erhéller full kostnadstickning f6r var administration av inkomna produkt-
anmélningar och rapporteringsskyldighet enligt 5 och 14 §§ LTN.

Tabell 6. Utfallet fér myndigheten under perioden 2024-2026 (tkr)

2024 2025 2026 2024-2026
Kostnad - Produktanmalan -2 766 -2 821 -2 877 -8 464
Kostnad - Rapporteringsskyldighet -1 476 -1 506 -1536 -4 517
Intakt - Produktanmalan 2 816 482 482 3781
Intdkt - Rapporteringsskyldighet 2 675 3017 3 358 9 050
Balans 1250 -827 -573
Ack. balans 1250 423 -150 -150
Overskott/Underskott av 29% 10% -3% -1,2%

verksamhetens omsattning

Kalla: Tabell 2-4 samt avgifter enligt féreslagen avgiftskonstruktion.

Vi har dven analyserat hur de parametrar som styr intidkt och kostnad paverkar
utfallet, se tabell 7. Det visar att den parameter som har storst effekt dr andel
produkter som dr undantagna avgifter, titt foljt av andel produkter som blir betalda.
Om antalet produkter dndras har de en liknande paverkan som om totalkostnaden
skulle dndras. Utifran den sikerhetsmarginal vi raknat med ricker det att nagon
parameter dndras med nagon enstaka procentenhet for att det ska 6ka det
forviantade underskottet eller att vi erhaller ett 6verskott.

Tabell 7. Parameteranalys (tkr).

Parameter oforiandrad Okar/minskar 1% Skillnad
Andel undantagna produkter minskar 1%, 12 832 12 970 138
paverkar intakterna

Andel betalda produkter 6kar 1%, paverkar 12 832 12 967 135
intékterna

Antal anmalda och rapporterade produkter 12 832 12 960 128
Okar 1%, paverkar intakterna

Totalkostnaden 6kar 1% perioden 2024-2026 12 981 13 111 130
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Bilaga 1. Avgiftskonstruktioner som forkastats

Avgiftskonstruktion 1. En fast avgift per anméilan och rapportering (5 och 14 §§
LTN). Budgeterad kostnad for produktanmailan fordelas utifran antalet anmal-
ningar. 50 procent bekostas av antalet nya anmilningar och 50 procent bekostas av
antalet anmilningar om visentlig dndring. Budgeterade kostnaden for
rapporteringsskyldigheten bekostas av antalet produkter som omfattas av denna
skyldighet. Det innebér foljande avgifter:

e Produktanmélan, ny anmiélan: 4700 kr.
e Produktanmélan, visentlig dndring: 122 800 kr.
e Rapporteringsskyldighet: 2 100 kr.

Avgiftskonstruktion 3. En fast avgift per anméilan och rapportering (5 och 14 §§
LTN). Budgeterad kostnad for produktanmilan och for rapporteringsskyldigheten
slas thop och fordelas lika. 33 procent bekostas av antalet nya anmélningar, 33
procent bekostas av antalet anmélningar om visentlig dndring och 33 procent
bekostas av antalet produkter som omfattas av rapporteringsskyldigheten. Det
innebir foljande avgifter:

e Produktanmélan, ny anmiélan: 4 800 kr.
e Produktanmélan, visentlig dndring: 124 300 kr.
e Rapporteringsskyldighet: 2 000 kr.

Myndigheten anser att avgiftskonstruktion 1 och 3 inte ar att féredra eftersom
avgiftsnivan for vésentlig dndring blir oskiligt hég. Avgiften blir inte
proportionerlig i jamforelse med var kostnad for dess administration.

Avgiftskonstruktion 2. En fast avgift per anméilan och rapportering (5 och 14 §§
LTN). Budgeterad kostnad for produktanmilan fordelas utifran andelen inkomna
anmilningar. 91 procent bekostas av antalet nya anmélningar och 9 procent
bekostas av antalet anmélningar om visentlig dndring. Budgeterade kostnaden for
rapporteringsskyldigheten bekostas av antalet produkter som omfattas av denna
skyldighet. Det innebir foljande avgifter:

e Produktanmélan, ny anmiélan: 9100 kr.
e Produktanmilan, visentlig dndring: 9 100 kr.
e Rapporteringsskyldighet: 2 100 kr.

Avgiftskonstruktion 5. En fast avgift per anméilan och rapportering (5 och 14 §§
LTN). Vi tar inte ut nagon avgift fér anmilan om visentlig dndring, denna
administration ingar i avgiften for en ny anméilan. Budgeterad kostnad for produkt-
anmilan bekostas av antalet nya anmélningar. Budgeterade kostnaden for
rapporteringsskyldigheten bekostas av antalet produkter som omfattas av denna
skyldighet. Det innebir foljande avgifter:

e Produktanmélan, ny anmélan: 14 400 kr.
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e Rapporteringsskyldighet: 2 100 kr.

Myndigheten anser att avgiftskonstruktion 2 och 5 inte ar att féredra eftersom
avgiftsnivan for ny anmilan blir den hogsta av konstruktionerna 1-6 och att de
kostnadsmassigt for tillverkare och importorer varken dr billigast eller dyrast.
Utfallet for konstruktion 5 innebér ett orimligt hogt 6verskott for myndigheten.

Avgiftskonstruktion 7. En fast arlig avgift per tillverkare och importér (5 och

14 §§ LTN). Budgeterad kostnad for produktanmilan och f6r rapporterings-
skyldigheten slas ithop och fordelas utifran antalet produkter respektive tillverkare
och importorer har anmilt och som tillhandahalls pa marknaden. Férdelningen ar
16 procent for 1-4 produkter, 29 procent for 5—9 produkter, 36 procent f6r 10—19
produkter och 18 procent for 20 eller fler produkter. Det innebir foljande avgifter:

e Tillverkare och importérer med 1-4 produkter: 63 300 kr.
e Tillverkare och importérer med 5-9 produkter: 63 300 kr.
e Tillverkare och import6érer med 10-19 produkter: 63 300 kr.
e Tillverkare och importérer med 20 eller fler produkter: 63 300 kr.

Myndigheten anser att konstruktion 7 inte &r att foredra eftersom avgiftsnivan for
tillverkare och importorer som tillhandahaller 1-4 produkter ér det dyraste av
konstruktion 1-9. Avgiften blir oproportionerligt h6g gentemot kostnaderna f6r var
administration av dessa produkter. Kostnaden for de tillverkare och importérer som
tillhandahaller farre dn 10 produkter ligger 1 den hégre delen av skalan av
konstruktion 1-9. Konstruktionen innebar dven att tillverkare och importrer med
over 20 produkter gynnas pa bekostnad av de tillverkare och importérer som har fa
produkter.

Avgiftskonstruktion 8. En fast arlig avgift per tillverkare och import6r (5 och

14 §§ LTN). Budgeterad kostnad for produktanmailan och f6r rapporterings-
skyldigheten slas ihop och fordelas utifran det totala antalet produkter respektive
grupp av tillverkare och importorer har anmilt och som tillhandahalls pa
marknaden. Fordelningen 4r 4 procent for 14 produkter, 96 procent for 5 eller fler
produkter. Det innebir f6ljande avgifter:

e Tillverkare och importérer med 1-4 produkter: 14 200 kr.
e Tillverkare och importérer med 5-9 produkter: 72 900 kr.
e Tillverkare och importérer med 10-19 produkter: 72 900 kr.
e Tillverkare och importérer med 20 eller fler produkter: 72 900 kr.

Myndigheten anser att konstruktion 8 inte #r att foredra eftersom avgiftsnivan for
tillverkare och importérer med 5—19 produkter dr den mest ogynnsamma vid
jamforelse med konstruktionerna 7-9. Konstruktionen ar mest gynnsam for
tillverkare och importérer med fa produkter, 1-4 stycken, samt de med 6ver 20
stycken produkter. Dock utgérs majoriteten av marknaden av tillverkare och
importorer med 5—19 produkter, se tidigare avsnitt. Det innebér att de flesta
tillverkare och importérer missgynnas av denna konstruktion.

Solna Folkhalsomyndigheten, SE-171 82 Solna. Besok: Nobels vag 18. Ostersund Folkhalsomyndigheten, Box 505, 831 26 Ostersund. Besck: Campusvagen 20.
Telefon 010-205 20 00 E-post info@folkhalsomyndigheten.se www.folkhalsomyndigheten.se
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