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Kommerskollegiums forslag till reaktion -
Belgiens forslag till forbud av tobaksfria
nikotinpasar, 2022/417/B

1 Sammanfattning

Belgien har anmélt ett forslag till ny lagstiftning som ror ett forbud av
tobaksfria nikotinpasar. Kommerskollegium har efter remittering bedomt
att forslaget utgor ett hinder for den fria rorligheten pa EU:s inre
marknad som inte &r proportionerligt. Kommerskollegium anser darfor
att det finns skal att foresla att Sverige reagerar pa forslaget genom att
avge en kommentar i enlighet med artikel 5.2 i direktiv (EU) 2015/1535.

Kommerskollegium behdver motta ett uppdrag att avge reaktion senast
den 16 september 2022.

2 Bakgrund

I enlighet med forfarandet i anmalningsdirektivet for tekniska
foreskrifter, (EU) 2015/1535, anmélde Belgien den 15 juni 2022 ett
forslag till forbud mot tillverkning och utsldppande pa marknaden av
nikotinpasar och cannabinoidpasar.

Forslaget tilldelades anmélningsnummer 2022/417/B. Den initiala
frysningsperioden for forslaget 16per ut den 16 september 2022.

Forslagets innehall

Forslaget innebér ett forbud mot tillverkning och utslappande pa den
belgiska marknaden av nikotinpasar och cannabinoidpasar. | forslaget har
nikotinpasar definierats som “varje tobaksfri produkt for oralt bruk som
helt eller delvis bestar av syntetiskt eller naturligt nikotin i form av
pulver, partiklar eller pasta eller i nagon kombination av sadana former,
sarskilt saidana som presenteras i portionspasar eller 1 pordsa pasar”.

Syftet med forbudet ar enligt anmélan att forhindra kanda eller
potentiella negativa halsoeffekter som kan uppsta genom anvéandning av

Box 6803, 113 86 Stockholm

Besoksadress: Drottninggatan 89

Telefon: 08-690 48 00, fax: 08-30 67 59

E-post: kommerskollegium@kommerskollegium.se  www.kommerskollegium.se



2(8)

produkterna. Vidare syftar forslaget till att avskracka ungdomar fran
anvandning.

Belgien har angett att nikotinpasar ar skadliga for folkhélsan. Detta mot
bakgrund av att nikotinpasar ersatter konventionella tobaksbaserade
produkter och kan ge upphov till liknande halsorisker och sociala
konsekvenser. Produkterna har en stor likhet med snus, som redan ar
forbjudet. Det finns en reell risk att anvandare av dessa pasar gar over till
att bruka snus.

Belgien har ocksa lyft fram att flera lander tidigare har reglerat
nikotinpasar, inklusive Danmark, Ungern, Lettland, Luxemburg, Nya
Zeeland och Norge. | de tva sistnamnda landerna ar de forbjudna tills det
har bevisats att de ar mindre skadliga an vanliga tobaksbaserade
produkter. Hittills har detta inte gjorts.

Belgien har ocksa hanvisat till en nederlandsk studie av vilken det
framkommit att nikotinpasarna innehaller tillrackligt med nikotin for att
ha effekter pa hjartfrekvensen, for att inducera och uppratthalla
nikotinberoende, och for att ha en negativ effekt pa utvecklingen av unga
manniskors hjarna. Nikotinpasar kan ocksa gora det lattare att
uppratthalla nikotinberoende eftersom de kan anvandas pa platser dar
rokning ar forbjuden.

Vad galler syftet att skydda minderariga har Belgien sarskilt angett att
minderarigas konsumtion dr svarare att upptacka samt att de lattare far
biverkningar. Belgien har ocksa angett att nikotinpasarna blivit alltmer
populdra och att de finns att tillga pa stallen dar unga ofta vistas.
Produkterna finns i flera olika smaker vilket gor dem attraktiva bade for
unga och for icke-rokare. Vidare bidrar dess laga pris till dess popularitet.

Belgien har aven angett att nikotinpasar ar skadliga eftersom de, i likhet
med tobaksbaserade produkter, &r beroendeframkallande och darfor inte
ska ha nagon plats pa marknaden. Vidare ar det pa grund av produkternas
Okade popularitet nodvandigt att skydda barn och unga fran
nikotinanvandning och beroende. Férbudet uppges darfor vara baserat pa
forsiktighetsprincipen.

Reglering i andra lander

Belgien har ocksa framfort att nikotinpasarna redan ar reglerade i flera
lander som t.ex. Danmark, Ungern, Lettland och Luxemburg. Vad
Kommerskollegium har kunnat se stimmer det att det finns reglering i
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Ungern och Danmark.! S& som Kommerskollegium forstar det utgor
dock inte dessa regleringar nagot forbud mot saluféring av nikotinpasar.
Regleringen paminner i stallet om den svenska lagstiftningen med
aldersgranser och begransningar i hur produkterna far marknadsforas.

Kommerskollegium saknar kdnnedom om regleringen i Lettland,
Luxemburg och Nederlédnderna. Kollegiet har dock inte kunnat se att
reglering av nikotinpasar ar anmald av Lettland och Luxemburg i
enlighet med direktiv (EU) 2015/1535. Det finns déarmed en viss
osakerhet kring utformningen av regleringen i dessa medlemsstater och
om regleringen ar tillampbar mot enskilda.?

Belgien har ocksa angett att produkterna &r forbjudna i Norge i vantan pa
att det har bevisats att de ar mindre skadliga an vanliga tobaksbaserade
produkter. Enligt vad Kommerskollegium har kunnat se stimmer det att
produkterna inte ar tillatna i Norge. | Norge ar daremot snus tillatet,
vilket innebdr att nikotinpasar ar tillatna under forutsattning att de
innehéller tobak.?

Nikotinpasarna ar foremal for reglering aven i Sverige. Bl.a. regleras
aldersgrans, marknadsforing och hélsovarningar.*

3 Remittering och synpunkter

Kommerskollegium blev uppméarksammande pa forslaget genom en
skrivelse fran Livsmedelsféretagen och Livsmedelsarbetarférbundet.

Kommerskollegium har darefter skickat ut forslaget pa remiss till
Folkhdlsomyndigheten, Konsumentverket, Livsmedelsverket, A Non
Smoking Generation, Svenska Snustillverkarforeningen, Tobaksfakta och
Tobaksleverantorsforeningen. Kommerskollegium har mottagit
synpunkter enligt nedan.

Folkhdlsomyndigheten har angett att de inte kommer inkomma med
nagra synpunkter.

Livsmedelsforetagen och Livsmedelsarbetarforbundet

Forslaget strider mot reglerna for den inre marknadens funktion enligt
FEUFS. Nikotinpasar ar utslappta, reglerade och beskattade pa ett flertal

! Se TRIS-anmalningarna 2020/228/DK, 2020/719/DK, 2020/605/DK, 2019/383/HU
och 2021/202/HU.

2 Lagstiftning som inte anmalts trots att den borde gjort det far som huvudregel inte
tillampas mot enskilda, se C-194/94 CIA Security.

3 Se Tobakk, rayk og snus - Helsedirektoratet samt aven tris-anmalan 2019/9019.

4 Se t.ex. lag (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter och forordning (2022:1263)
om tobaksfria nikotinprodukter.

S Fordraget om Europeiska unionens funktionsstt.
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europeiska marknader. I Sverige finns en lag och en punktskatt som ror
produkterna. Produkterna ar &ven reglerade i Estland, Danmark och
Tjeckien. I Ungern ar de reglerade och beskattade.

Tobaksfria nikotinpasar bor darfor omfattas av 6msesidigt erkannande
och skyddet for den fria rorligheten i artikel 34—35 FEUF. Inskréankningar
i enlighet med artikel 36 maste vara proportionerliga och underbyggas
med evidens om produktens skadlighet. Det har inte skett hér. De
argument den belgiska regeringen for fram tar inte hansyn till den
vetenskap som finns om dessa produkter.

Diskussioner om att reglera dessa produkter fors dven pa EU niva. Mot
den bakgrunden och i avsaknad av evidens bor Belgiens forslag anses
som icke proportionerligt.

Sverige bor reagera mot forslaget eftersom det strider mot de
grundlaggande principerna om fri rorlighet pa den inre marknaden.
Vidare har belgiska myndigheter beslutat att forskningen ska utvérderas
men arbetet ar inte paborjat annu. Det pagar ocksa EU-processer som
syftar till att reglera dessa produkter.

Sverige ar ett stort tillverkarland for dessa produkter. Det belgiska
forslaget kommer leda till negativa konsekvenser for bade personal och
foretag.

Socialstyrelsen har visat att av de fem paverkbara livsstilsfaktorerna som
kan kopplas till mé&nniskors hdlsa &r konsumtionsmonster for tre av de fyra
storsta kopplade till produkter som finns pa den inre marknaden. Snus ar den
faktorn som har absolut lagst halsopaverkan. I en annan studie har det
framkommit att det av tillgénglig forskning &r tobaksrdokning den produkt
som ar mest negativ for folkhalsan. Se bilaga 4.

Svenska Snustillverkarféreningen

| Sverige regleras dessa produkter genom aldersgrans, krav pa
halsovarning pa forpackningen och begransningar i tillaten
marknadsforing. Livsmedelsgodkanda smaktillsatser och ingredienser &ar
tillatna. Produkten finns alltsa redan pa den inre marknaden och &r strikt
reglerad i nationell lagstiftning.

Utifran tillganglig folkhalsostatistik presterar Sverige avsevart mycket

battre &n Belgien. Sverige har sedan introduktionen av nikotinportioner
uppnatt WHO-malet om en rokfri generation dar det av personer fodda
1992 och senare ar farre an 5 % som &r dagligrokare.
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| Belgien &r det tre ganger hogre andel rokare &n i Sverige och ocksa tre
ganger hogre dodlighet i lungcancer bland man, se OECD:s rapport.®

Om cigaretter fortsatter vara tillatna sa forhindrar forslaget en béttre
folkhalsa. Det far inte att hanvisa till folkhalsa och tillata cigaretter men
samtidigt forbjuda nikotinpasar. Forslaget ar enbart protektionistiskt.

Det finns studier pa omradet, se bilaga 8-9, och det finns ingen forskning
som motséger dessa. | den ena studien bilaga 8 kom man fram till att snus
var den vanligaste metoden for att sluta roka. Jamfort med rékare som
inte anvande snus var det signifikant fler som slutade roka nar de
anvande snus. | den andra studien, bilaga 9, var snus ett verktyg for att
sluta roka som sarskilt utmarkte sig.

Svenska Tobaksleverantdrsforeningen

Forslaget ar tveksamt ur ett EU-réttsligt perspektiv. Nikotinprodukter
existerar, ar reglerade, eller haller pa att regleras i flera EU-lander.
Produkten bor ddrmed omfattas av principen om émsesidigt erkdnnande
och den fria rorligheten for varor. Hanvisas till undantag fran den fria
rorligheten med anledning av bland annat hélsa kravs evidensbaserade
studier som pavisar produktens skadlighet och att forbudet star i
proportion till den skada man vill undvika genom att krava ett undantag.
Belgien har inte kunnat presentera ett relevant underlag som skulle kunna
motivera ett forbud.

Sverige bor reagera mot forslaget och uppmana Belgien att invanta den
nationella utvarderingen av forskningslaget samt pagaende EU-processer,
inte minst punktskattedirektivet som forvantas den 7 december. Med
tanke pa att Sverige inte bara ar en ledande producent av nikotinportioner
utan ocksa har flera ars erfarenhet av produkten ar det rimligt att Sverige
lyfter fragan.

4 Kommerskollegiums bedomning

Genom forslaget forbjuds tillverkning i Belgien och utslappande pa
marknaden i Belgien av nikotinpasar. Forslaget ar darfor en atgard som
hindrar den fria rorligheten. For att atgarden ska vara tillaten ska den
darfor ga att motivera utifran ett legitimt allméanintresse och vara
proportionerligt i forhallande till sitt syfte.”

® Incidence, survival and mortality for lung cancer | Health at a Glance: Europe 2020 :
State of Health in the EU Cycle | OECD iLibrary (oecd-ilibrary.org)
7 Se artikel 34 och 36 FEUF.
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Skydd fér folkhédlsan

Belgien har hanvisat till att nikotinpasarna ar beroendeframkallande och
skadliga for halsan, att de kan fungera som en inkdrsport till
snusanvéandning och att de Okar i popularitet hos unga. Belgien har dven
hanvisat till forsiktighetsprincipen och att andra lander har infort
liknande bestammelser.

Awv réttspraxis foljer att folkh&lsoundantaget ar det framsta bland de
intressen som skyddas i artikel 36 FEUF och att de ankommer pa
medlemsstaterna att faststalla pa vilken niva skyddet ska sakerstllas.®

Det innebdr dock inte att folkhalsoundantaget kan tillampas godtyckligt.
EU-domstolen har t.ex. fastslagit att ett forbud av tillsatser i 6l inte var
forenligt med undantaget eftersom det saknades vetenskaplig evidens for
tillsatsernas farlighet. Vidare var tillsatserna godkanda i andra
produkter.® Det framgar ocksa av praxis att nar det finns osikerhet om en
produkts farlighet kan medlemsstaterna i avsaknad av harmonisering
bestamma hur langt de vill ga for att sakerstalla skyddet for liv och hélsa.
Detta méste dock ske med beaktande av proportionalitetsprincipen.'® Det
sagda innebar att d&ven om forsiktighetsprincipen ar tillamplig sa maste
atgarden fortfarande vara nodvéandighet och andamalsenlig i férhallande
till sitt syfte.

Kommerskollegiums beddmning

Belgien har hanvisat till studier till stod for forbudet. Mot bakgrund av de
studier som inkommit fran remissinstanserna ser dock
Kommerskollegium att bilden &r mer komplex &n sa. Det galler till
exempel snusprodukters farlighet i jamforelse med andra tobaksprodukter
och snusprodukters funktion som verktyg for att sluta snusa. Aven om
nikotin i sig kan vara hélsofarligt sa finns det darmed en viss oklarhet
kring hur farliga produkterna ar.

Belgien har vidare angett att anvandare till nikotinpasar skulle kunna ga
oOver till att anvénda snus, vilket &r en forbjuden produkt. Det saknas
dock referenser till underlag som styrker detta i anmalan. Belgien har inte
heller motiverat varfor nikotinpasar skulle vara skadligare an andra
produkter pa marknaden som innehaller nikotin och som inte &r
forbjudna, t.ex. cigaretter.

8 Se t.ex. C-320/93 Lucien Ortscheit och C-170/04 Rosengren.
9 C-178/84 Kommissionen mot Tyskland.
10.C-174/82 Sandoz p. 16-20.
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Ett forbud &r en mycket ingripande form av atgard. Det kravs darfor att
forbudet ar val motiverat. Belgien har hanvisat till forsiktighetsprincipen
till stod for atgarden.

Kommerskollegium kan se att det finns ett varde i att skydda
konsumenter, sarskilt unga, fran produkter som kan vara potentiellt
halsofarliga eller beroendeframkallande. I andra medlemslander,
inklusive Sverige, har det inforts aldersgrans, begrasningar i
marknadsféringen samt olika typer av mérkningskrav och
halsovarningar. Belgien har inte i sin anmélan redogjort for varfor inga
mindre ingripande atgarder skulle kunna uppna samma syfte.

Mot den bakgrunden bedémer Kommerskollegium att Belgien inte visat
att ett forbud ar en proportionerlig atgard. Det ar darmed inte heller visat
att atgarden ar forenlig med den fria rorligheten pa EU:s inre marknad.

Kommerskollegium anser darfor att Sverige bor reagera mot Belgiens
forslag.

5 Forslag till kommentar

Kommerskollegium beddmer att det finns skal att avge en reaktion i
form av en kommentar i enlighet med artikel 5.2 i direktiv (EU)
2015/1535 avseende det belgiska forslaget. En reaktion bor enligt
Kommerskollegiums beddmning ta féljande aspekter i beaktande:

- Ett forbud mot saluféring av en produkt ar ett mycket ingripande
hinder i den fria rorligheten pa den inre marknaden. Ett sadan
atgard maste darfor vara val motiverat och proportionerlig i
forhallande till det syfte som ska uppnas. Kravet pa
proportionalitet géller &ven i situationer dar forsiktighetsprincipen
ar tillamplig.

- | detta fall saknas det entydig forskning kring produkternas
farlighet.

- Atgérder som t.ex. &ldersgranser, begransningar i
marknadsforingen och halsovarningar har inforts i andra
medlemsstater och ar mindre ingripande samtidigt som de
skyddar unga konsumenter.

- Belgien har inte kunnat visa varfor inga andra, mindre ingripande
atgarder, skulle kunna vara tillrackliga i férhallande till det syfte
regleringen amnar att uppna. Belgien har inte heller kunnat visa
varfor dessa produkter ar skadligare an andra produkter som
innehaller nikotin eller tobak och som finns pa marknaden.
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- Belgien har inte visat att atgarden &r proportionerlig och darmed
forenlig med den fria rorligheten pa EU:s inre marknad. Forbudet
skulle darfor kunna bedémas strida mot fordragets bestdimmelser
om fri rorlighet for varor, artikel 34 och 36 FEUF.

Arendet har avgjorts av vikarierande enhetschefen Linda Bodén efter
foredragning av utredaren Katarina Paul.

Linda Bodén
Vikarierande enhetschef

Katarina Paul
Utredare
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