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Sammanfattning

Kommissionen presenterade den 19 december 2012 ett forslag till reviderat
direktiv om tobaksprodukter. Forslaget innehaller en rad fordndringar av
nuvarande regler, till exempel foreslds reglering av smaktillsatser och pé
vilket sitt och i vilken omfattning varningstexter- och bilder ska anvindas.
Till detta foreslas dven direktivet omfatta omraden som tidigare inte
omfattats av det nuvarande direktivet, till exempel nikotinprodukter utan
innehéll av tobak och ortprodukter for rokning. Forslaget innehéller ocksa
bestimmelser om anmaélningsskyldighet for aterforsdljare av tobaksvaror
som avser att bedriva gransdverskridande distansforsdljning. Regeringen
kommer noga att analysera det forslag som kommissionen lagt fram.

Regeringen stéller sig positiv till att kommissionen presenterade sitt forslag
till reviderat tobaksproduktdirektiv under 2012 som utlovats. Regeringen gor
bedomningen att ménga av forslagen Okar forutsittningarna for minskade
tobaksskador och ett 6kat konsumentskydd for EU:s medborgare. Regeringen
vidhaller sin tidigare stdndpunkt om vikten av en enhetlig och ansvarsfull
reglering som omfattar alla tobaksprodukter.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

EU:s nuvarande tobaksproduktdirektiv antogs 2001 i syfte att minska
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anvindningen av tobak. (2001/37/EG). 1 enlighet med artikel 11 i det
nuvarande direktivet har kommissionen tidigare aviserat att de dmnar ldgga
fram ett forslag om ett reviderat tobaksproduktdirektiv under 2012.

Den 19 december 2012 presenterade kommissionen forslaget till reviderat
tobaksproduktdirektiv. Kommissionen konstaterar att tobaksbruket &r den
vanligaste orsaken till fortida dodlighet i EU och orsakar ndstan 700 000
dodsfall varje 4r. Kommissionen uppger att 70 % av rokarna borjar roka
innan de fyllt 18 ar och 94 % innan de fyllt 25 &r.

Kommissionen framhéller en béttre fungerande inre marknad inom EU som
overgripande mél for revideringen av direktivet. Utgéngspunkten for arbetet
har enligt kommissionen varit att uppnd en hog grad av skydd f6r ménniskors
hélsa. Forslaget fokuserar pd att firre unga ménniskor ska boérja anvinda
tobaksprodukter. Ett viktigt fokus 1 fOrslaget 4r dven att stirka
konsumentskyddet. Minniskor ska till exempel i korrekt information om
vilka konsekvenser tobaksbruket kan f4 pa hélsan. Detta dterspeglas ocksé i
urvalet av och inriktningen pd de foreslagna politikomrddena och de
produkter som framst dr foremal for uppmirksamheten (cigaretter, rulltobak
och rokfria tobaksvaror).

1.2 Forslagets innehall

Pé vissa omraden (t.ex. tilldtna halter av tjdra i tobaksprodukter) foreslds inga
nya regler. P4 flertalet andra omraden foreslds dock betydande fordndringar
av nuvarande bestimmelser, t.ex. tillitna smaktillsatser i tobaksprodukter.
Till detta foreslas dven direktivet omfatta omraden som tidigare inte
omfattats av det nuvarande direktivet, t.ex. drtprodukter for rokning.

Det reviderade forslaget ror i huvudsak fem omraden: (1) Rokfria
tobaksvaror och en utvidgning av antalet produkter som omfattas, (2)
Forpackning och mirkning, (3) Ingredienser och tillsatser, (4)
Grénsoverskridande distanshandel och %) Spéarbarhet och
sékerhetsmérkning.

Det reviderade forslaget innebér bland annat foljande:

(1) Rokfria tobaksvaror och en utvidgning av antalet produkter
som omfattas (dvs. nikotinprodukter och ortprodukter for
rokning).
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Nikotinprodukter utan innehall av tobak och ortprodukter for
rokning omfattas av det nya direktivet (till skillnad fran det
nuvarande direktivet).

Om nikotinhalten &r hogre &n en viss troskelnivd ska
nikotinprodukten klassas som ldkemedel.

Nikotinprodukter med ldgre nikotinhalter kan séljas som
konsumentprodukter forutsatt att de forses med en anpassad
hélsovarning.

Ortprodukter for rékning ska forses med hélsovarningar.

Forpackning och mérkning.

Kombinerade text- och bildvarningar ska ticka 75 % av ytan
pa cigarettpaketens fram- och baksida.

I forslaget undantas andra tobaksvaror &n cigaretter och
rulltobak fran kravet pa storre hélsovarningar.

Textvarningar ska tidcka 30 % av forpackningarna (fram- och
baksida) for rokfria tobaksprodukter (t.ex. snus).
Tobaksforpackningar far inte innehalla information som &r
missvisande for hilsoeffekterna.

Ingredienser och tillsatser.

Tobaksprodukter med karaktéristisk smak ska forbjudas.
Smaktillsatser som associeras med energi och vitalitet eller
tillsatser som skapar intryck av att produkterna har
hilsofordelar forbjuds.

Forbudet om smaktillsatser ska inte gilla cigarrer, cigariller
och piptobak da det &r framst dldre konsumenter som anvénder
dessa produkter.

Testpaneler kommer att delta i beslutsprocessen av vilka
smaker som anses ha karaktéristisk smak.

Medlemsstaterna  behover inte forbjuda tillsatser som
nodvéndiga vid tillverkning av tobaksprodukter, s& linge de
inte medfor en karaktéristisk smak.

(4) Grinsoverskridande distansforsiljning.

En anmaélningsskyldighet infors for A4terforsdljare av
tobaksvaror som avser att bedriva gridnsoverskridande
distansforsdljning.

En obligatorisk mekanism for dlderskontroll infors.
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(5) Sparbarhet och sikerhetsmirkning.

e Medlemsstaterna  ska  sdkerstdlla att tillverkare av
tobaksprodukter ingar avtal om datalagring med oberoende
tredjeparter for att garantera savil systemets oberoende som
full 6ppenhet och tillgénglighet for medlemsstaterna och
kommissionen vid alla tidpunkter.

e Alla tobaksprodukter som sldpps ut pa EU-marknaden ska
forses med en synlig sédkerhetsmirkning som ska underldtta
identifieringen av ékta produkter.

I Ovrigt foreslas ocksa att forbudet att distribuera och sidlja snus pa den
gemensamma europeiska marknaden kvarstéar. Det &r viktigt att komma ihag
att Sverige har ett permanent (icke-tidsbegrinsat) undantag i
anslutningsfordraget/akten som tillater svenskarna att snusa.

Kommissionen konstaterar att dversynen av direktivet kommer att bidra till
att uppfylla det Overgripande malet inom EU att frimja ménniskors
vélbefinnande (artikel 3 i EU-fordraget). Det reviderade forslaget &r ocksa,
enligt kommissionen, i linje med mélet i EU:s tillvédxtstrategi EU 2020 att
ménniskor ska hélla sig friska och aktiva ldngre. En oavsiktlig, men
vilkommen sidoeffekt av dtgirderna mot handel med produkter som inte
uppfyller kraven i direktivet kan vara att medlemsstaternas skatteintékter
skyddas bittre, eftersom de som handlar med dessa produkter ofta dven
kringgar nationell skattelagstiftning.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

I tobakslagen (1993:581) finns bestdmmelser om begrénsning av rokning i
vissa lokaler och utrymmen samt pa vissa omrdden utomhus, rokfri
arbetsmiljo, varningstexter och innehallsdeklaration pa forpackningar till
tobaksvaror, begransningar av handeln med och rétten till inforsel av
tobaksvaror, marknadsforing av tobaksvaror och anvéndning av vissa
varukdnnetecken 1 marknadsforing av andra varor eller tjénster och
produktkontroll med mera av tobaksvaror.

Det nuvarande tobaksproduktdirektivet har genomforts genom &ndringar i
tobakslagen, tobaksforordningen (2001:312) samt myndighetsforeskrifter
(prop. 2001/02:162).

Bestimmelser om snus och tuggtobak finns &ven i livsmedelslagen
(2006:804), livsmedelsforordningen (2006:813) och Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak. LIVSFS 2012:6
innehaller bestimmelser om bl.a. tillsatser, aromer, mairkning, hygien,
sparbarhet och frimmande &mnen och géller snus och tuggtobak som é&r
avsedda att saluforas i Sverige.
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1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys 2012/13:FPMS51

Omfattningen av de budgetédra konsekvenserna och konsekvenserna i ovrigt
av eventuella fordndringar i lagstiftningen for Sveriges del behover utredas
ytterligare. Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva hillning ska Sverige
agera for att direktivets budgetéra konsekvenser begrinsas.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk standpunkt

Regeringen vidlkomnar att kommissionen presenterade sitt forslag till
reviderat tobaksproduktdirektiv som utlovat under 2012. Infor revisionen av
direktivet har regeringen bl.a. genom en skrivelse framfort synpunkter till
kommissionen (S2010/6280/FH). Av skrivelsen framkom bl.a. att regeringen
ser att en revidering av direktivet kan bidra till ett forstirkt konsumentskydd,
en tydligare produktutveckling och ett tydligare regelverk, dér industrins
ansvar dr tydligare utmejslat och myndigheternas kontrollfunktion skirps och
fortydligas.

Av skrivelsen framkom vidare att regeringen vill uppnd en enhetlig och
ansvarsfull reglering som omfattar alla tobaksprodukter. Regeringens forslag
till en enhetlig och ansvarsfull tobaksreglering innebér dels en mdjlighet till
striktare tobaksreglering &n nuvarande med fokus pé hogt skydd for
ménniskors hilsa och ett forstirkt konsumentskydd dels att ingen
sédrreglering i form av forbud krdvs for en enskild tobaksprodukt.

Regeringen vélkomnar sérskilt att forslaget tar sikte pad att stdvja
tobaksbruket bland unga ménniskor och att sékerstélla att konsumenter far
korrekt information om de hélsorisker som kan f6lja av tobaksbruk.
Regeringen stéller sig ocksd positiv till att kommissionen nu foresléar
obligatoriska hélsovarningar i form av bilder pa vissa tobaksprodukter.
Regeringen gor den sammantagna beddmningen att manga av forslagen dkar
forutsittningarna for minskade tobaksskador och ett 6kat konsumentskydd
for EU:s medborgare.

Regeringen menar dock att forslaget kan fortydligas i vissa delar, bl.a.
avseende regleringen av ingredienser och tillsatser.

Regeringen beklagar att kommissionen fOreslar att vissa tobaksprodukter
alltjimt ska sérregleras, t.ex. i form av ett fortsatt forbud att distribuera och
sédlja snus pa den gemensamma europeiska marknaden i andra medlemsstater
an i Sverige. Regeringen hade foredragit att kommissionens forslag hade gett
uttryck for en enhetlig och ansvarsfull reglering som omfattar alla



tobaksprodukter. Enligt regeringens bedomning bidrar en enhetlig reglering
till att alla tobaksprodukter bedoms utifrdn samma kriterier och regeringen
anser fortsatt att detta bor efterstrdvas. Som pépekats ovan &r det viktigt, att i
sammanhanget notera att Sverige har ett permanent (icke-tidsbegrinsat)
undantag i anslutningsfordraget/akten som tillater svenskarna att snusa.

Regeringen anser dven att det &r av vikt att beakta att bestimmelserna i
forslaget inte kommer i konflikt med den svenska tryck- och yttrandefriheten
och varumaérkesrittsliga principer.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter
Medlemsstaternas standpunkter &r dnnu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas stdndpunkter &r &nnu inte kénda.
2.4  Remissinstansernas standpunkter

Forslaget kommer att remitteras under januari ménad. Synpunkter ska vara
regeringskansliet tillhanda senast 28 februari 2013.

2.5  Ovrigt

I december 2010 beslutade regeringen om propositionen En samlad strategi
for alkohol-, narkotika-, dopnings- och tobakspolitiken (prop. 2010/11:47).
Riksdagen antog den samlade strategin i mars 2011. Det 6vergripande mélet
for ANDT-politiken dr ett samhille fritt fran narkotika och dopning, med
minskade medicinska och sociala skador orsakade av alkohol och med ett
minskat tobaksbruk. Mélet innebar att minska allt tobaksbruk och forhindra
att minderariga borjar anvinda tobak.

I maj 2012 tillsatte regeringen en utredning med uppdrag att géra en dversyn
av tillsyn av marknadsforing av alkoholdrycker och tobak samt tillsyn och
alderskontroll vid e-handel och hemleverans av alkoholdrycker (2012:43).
Utredaren har fatt en forlingd utredningstid och uppdraget ska redovisas den
1 juli 2013.
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3 Forslagets forutsattningar

3.1  Riittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 114 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt och det
ordinarie lagstiftningsforfarandet.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Enligt subsidiaritetsprincipen ska unionen pd de omréden dir den inte har
exklusiv befogenhet vidta en 4tgérd endast om och i den mén som maélen for
den planerade &tgirden inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaternas, vare sig pd central niva, regional eller lokal niva, och
darfor, pa grund av den planerade atgérdens omfattning eller verkningar,
béttre kan uppnas pa unionsniva (artikel 5.3 i fordraget om Europeiska
unionen).

Kommissionen har sdvitt giller subsidiaritet bl.a. angett foljande: Vissa
omraden som regleras i kommissionens forslag har redan harmoniserats, men
behover uppdateras i1 linje med utvecklingen pé& marknaden, inom
vetenskapen och pa internationell nivd. Andra omraden som ér relevanta
omfattas av olika réttsliga synsétt i medlemsstaterna, vilket har lett till hinder
som stor den inre marknaden. Exempelvis nér det giller méirkning och
ingredienser har de olika forutsittningarna i medlemsstaterna lett till en
situation dér branschen maste framstilla olika produkter for olika marknader.
Endast ett harmoniserat tillvigagéngssétt pdA EU-niva pa sidana omraden kan
undanrdja hinder for den grédnsoverskridande handeln och motverka
fragmentering samtidigt som det sédkerstdller en jamforbar hog
hélsoskyddsniva. Slutligen anser kommissionen att det 4r mycket svéart for en
medlemsstat att vidta unilaterala atgirder pa vissa omraden eftersom det &r
svart att genomfora en saddan atgird nédr andra medlemsstater inte har samma
bestdimmelser. Det framstar t.ex. som nédstan omdjligt for en medlemsstat att
reglera tobaksforsiljning via internet, exempelvis aldersgriansen for att kopa
tobak, om sddan forsdljning inte &r reglerad i andra medlemsstater. Ett
rattsligt bindande och EU-omfattande atgdrd ger darfor tydliga fordelar.
Detsamma giller EU:s sparningssystem nér tobaksvaror regelbundet
forflyttas 6ver granserna.

Enligt proportionalitetsprincipen far unionens tgérder till innehdll och form
inte gd utover vad som dr nddvéindigt for att uppna mélen i EU-fordraget
(artikel 5.4 1 fordraget om Europeiska unionen). Kommissionen anser att
forslaget &r forenligt med proportionalitetsprincipen.

Regeringen delar kommissionens beddomning och finner att forslaget ar i
forenlighet med bade subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.
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4 Ovrigt
4.1  Fortsatt behandling av drendet

Regeringen kommer noga att analysera det forslag som kommissionen lagt
fram till medlemsstaterna. Socialdepartementet samordnar arbetet med
ovriga departement och andra aktdrer, som relevanta myndigheter.

Exempel pa omraden/forslag som omfattas av denna analys ar:

1. Nyaregler vad géller tillsatser i tobaksprodukter.

2. Forbudet att distribuera och sdlja snus pa den gemensamma
europeiska marknaden i andra medlemsstater 4n i Sverige.

3. Nya regler avseende varningstexter och varningsbilder.

Forslaget kommer att diskuteras och forhandlas i ministerradet och i
Europaparlamentet. I rddet borjar forhandlingarna i radsarbetsgruppen for
hélsa under januari 2013. Forslaget forvintas bli antaget under 2014 och
trada i kraft under 2015 eller 2016.

4.2 Fackuttryck/termer

Hilsovarning: en varning inbegripet varningstexter, kombinerade
hdlsovarningar, allmidnna varningar och informationstexter enligt
definitionen i artikel 1 i forslaget till reviderat tobaksproduktdirektiv.

Ingrediens: en tillsats, tobak (blad och andra naturliga, bearbetade eller
obearbetade delar av tobaksplantor inklusive expanderad och rekonstituerad
tobak) samt varje dmne som é&terfinns i en firdig tobaksvara inbegripet
papper, filter, tryckférg, kapslar och bindemedel enligt definitionen i artikel 1
i forslaget till reviderat tobaksproduktdirektiv.

Karakteristisk smak: en urskiljbar arom eller smak av annat &n tobak, till
foljd av en tillsats eller blandning av tillsatser, som kan inkludera men inte
begréansas till frukt, kryddor, orter, alkohol, godis, mentol eller vanilj och
som &r mirkbar fore eller vid avsedd anvédndning av en tobaksvara enligt
definitionen i artikel 1 i forslaget till reviderat tobaksproduktdirektiv.

Kombinerad hélsovarning: en hilsovarning som foreskrivs och som bestér
av en kombination av en varningstext och ett motsvarande fotografi eller en
motsvarande illustration enligt definitionen i artikel 1 i forslaget till reviderat
tobaksproduktdirektiv.
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Nikotinprodukt: en produkt som kan anvindas for konsumtion via inhalering,
fortdring eller 1 annan form, och till vilken nikotin tillsétts antingen under
tillverkningsprocessen eller av konsumenten sjdlv fore eller under
anviandningen enligt definitionen i artikel 1 i forslaget till reviderat
tobaksproduktdirektiv.

Smaktillsats: en tillsats som ger arom och/eller smak enligt definitionen i
artikel 1 1 forslaget till reviderat tobaksproduktdirektiv.

Tillsats: ett amne i en tobaksvara, dess styckforpackning eller eventuella
ytterforpackning med undantag av tobaksblad och andra naturliga eller icke
beredda delar av tobaksplantor enligt definitionen i artikel 1 i forslaget till
reviderat tobaksproduktdirektiv.

Ortprodukt for rékning: en produkt baserad pa vixter eller drter, som inte
innehaller tobak och som forbrukas via forbrianning
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