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Forslag till andring i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS
2012:6) om snus och tuggtobak

1. Livsmedelsverkets forslag

e Livsmedelsverket foreslar att specifika gransvarden for de fraimmande
amnena bens(a)pyren pa max 0,003 milligram/kg (raknad pa torrvikt) och de
tobaksspecifika nitrosaminerna NNN och NNK pa max 2 milligram/kg
(raknad pa torrvikt) infors i Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6)
om snus och tuggtobak. Forslaget behandlas i del I i denna promemoria (s.3-
8).

e Livsmedelsverket foreslar att polyvinylpyrrolidon (PVP) tillats som
livsmedelstillsats i snus och tuggtobak till en maximihalt som uppgar till 30,0
g per kg. PVP ska séledes tillforas bilagan till Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSFS 2012:6).om snus och tuggtobak. Forslaget behandlas i del 11 i denna
promemoria (s5.9-13).

2. Bakgrund

Sverige har sedan sin anslutning till EU ett undantag fran EU:s forbud mot tobak for
anvandning i munnen vilket regleras i artikel 8 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsaljning av tobaksvaror
(tobaksdirektivet).

Undantaget finns &ven i tobaksproduktdirektivet 2014/40/EG som ska vara
genomfort i medlemslandernas nationella lagar i maj 2016. | det regleras i viss man
utformningen av snusforpackningar, i 6vrigt finns, forutom viss
rapporteringsskyldighet, ingen reglering pa EU-niva gallande snus. FOr narvarande
pagar en statlig utredning (Tobaksdirektivutredningen) om bl.a. genomférandet av
det nya tobaksproduktdirektivet 2014/40/EU.

Enligt artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002
exkluderas tobaksvaror fran livsmedelsdefinitionen. I den nationella svenska
regleringen jamstalls emellertid snus och tuggtobak med livsmedel i 3 § andra
stycket 2 p. livsmedelslagen (2006:804) och i Livsmedelsverkets foreskrifter
(LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak regleras bl.a. tillsatser, aromer, markning,
hygien, sparbarhet och frammande @mnen. Snus och tuggtobak omfattas dven av

livsmedelsverket@slv.se tObakslagen (1993:581) som i stora delar & genomféranden av tobaksdirektivet.

Webbplats

www.livsmedelsverket.se

Bankgiro
5202-3926
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Tuggtobak é&r tillatet inom EU och regleras i vissa delar i bada ovannamnda direktiv.

Forslagen som presenteras nedan ar inriktade pa snus. Samma slutsatser kan rimligen
dras vid normalkonsumtion av tuggtobak. Konsumtionen av tuggtobak synes vara
blygsam i Sverige. Aktuella siffror av forséljning av tuggtobak har efterfragats fran
branschorganisationen Svensk servicehandel som inte kunnat presentera nagra. |

forskningsrapporten ”Tal om Tobak- Tobakskonsumtion i Sverige 2012 omnémns
inte tuggtobak dverhuvudtaget.

1 Centrum for socialvetenskaplig drog- och alkoholforskning, Stockholms universitet.
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I. Forslag till gransvarden for B(a)P och TSNA

1. Bakgrund

I Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak regleras i
13 § gransvérden for bly och aflatoxiner. Utover dessa frammande &mnen som kan
forekomma i snus och tuggtobak, har &ven polycykliska aromatiska kolvaten (PAH),
och tobaksspecifika nitrosaminer (TSNA) identifierats som potentiellt
cancerframkallande fororeningar.

1.1 Allmanna kommentarer

I de riskvarderingar som genomforts for att ta fram forslag till gransvéarden for TSNA
och PAH i snus har Livsmedelsverket antagit att en normalkonsumtion av snus &r ca
20 gram portionssnus per dag. Detta ar emellertid ett uppskattat véarde da aven ett
antal konsumenter kan tdnkas konsumera storre mangder tobak, t ex en dosa l6ssnus
(&4 40-50 gram) per dag. Bakom utvarderingen finns ett antagande att all PAH eller
TSNA som finns i snuset tas upp genom slemhinnan i munnen.

1.2 B(a)P

PAH é&r en grupp av dmnen (ca 200 identifierade féreningar) som bildas under
rokningsprocesser och torkningsbearbetning. De ar vanligt forekommande i
luftféroreningar. Bens(a)pyrén (B(a)P) ar den mest analyserade. For att begrénsa
forekomsten av PAH i snus och tuggtobak véljer Livsmedelsverket, att anvanda
B(a)P som markar och foresla att gransvarden for B(a)P infors i LIVSFS 2012:6.

1.3 Yttranden fran EFSA? och WHO?

EFSAs vetenskapliga panel for fraimmande dmnen i livsmedelskedjan antog den 9
juni 2008 ett yttrande om PAH i livsmedel. Den vetenskapliga panelen konstaterade
att det inte finns nagon storre anledning till oro avseende konsumenternas héalsa vid
en genomsnittlig skattad exponering via kosten. FOr storkonsumenter &r dock
exponeringen hog, vilket pekar pa en onddig hog risk for konsumenterna och déarav
behovet av riskhanteringsatgarder.

Efsa har inte utvarderat intaget av B(a)P via snus och tuggtobak, déaremot
rekommenderas en maximal koncentration av B(a)P i snus pa ca 2,5 pg/kg
(farskvikt) i en utvardering publicerad av WHO (Technical Report Series 955).

2 EFSA: Europeiska livsmedelssakerhetsmyndigheten.
3 WHO: FN: s Vérldshélsoorganisation.
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2. Livsmedelsverkets bedomning (PAH)
2.1 Riskvéardering

Livsmedelsverket har gjort en riskvardering av B(a)P med utgangspunkten att
medelintaget av B(a)P fran snus inte bor 6verskrida medelintaget av B(a)P fran mat.
| Sverige &r medelintaget av B(a)P fran mat ca 50 nanogram(ng) per person och dag
(Abramsson Zetterberg et. al 2013). Om man utgar fran att snusarna i medel
konsumerar en dosa l6ssnus (cirka 50 gram) eller en dosa portionssnus (cirka 20
gram) per dag, bor inte B(a)P-halten 6verskrida 2 eller 5 ng B(a)P/gram torrvikt.

2.2 Exponeringsbedémning

Det ar viktigt att ta hansyn till att halten av B(a)P varierar mellan olika snusprodukter
(WHO* Technical Report Series 955). B(a)P- halter omraknade till farskvikt (ca 50
% vatten) kan variera mellan ca 1,5 till 10 mikrogram (pg) /kg féarsksnus.

En dosa portionssnus med en medelhalt pa cirka 1,5 pg/kg B(a)P (farskvikt)
motsvarar ett intag av ca 30 ng/person och dag vilket i sin tur motsvarar en
cancerrisk som dr ungefar lika stor som risken fran B(a)P vid en normalkonsuments
intag av mat i Sverige.

Eftersom det pa marknaden forekommer snus som innehaller en forhallandevis hog
halt, 10 pg/kg farskvikt B(a)P, blir intaget cirka 10 ganger hogre an den mangd man
exponeras for genom maten. Livsmedelsverkets forslag till gransvarde pa 0,003
milligram (mg) /kg torrvikt (0,00015 milligram/kg féarskvikt) ger ett medelintag som
ar ungefar lika med intaget via mat for en svensk normalkonsument.

3. Livsmedelsverkets bedomning (TSNA)
3.1 TSNA

Tobaksspecifika nitrosaminer (TSNA) finns, som framgar av namnet, bara i
tobaksprodukter och bildas av alkaloider samt kvavebindande amnen, sdsom nitrit,
vilka naturligt forekommer i tobaksbladen. Sju TSNA har upptéckts i rokfri tobak.
Eftersom EFSA bara utvérderar &mnen i livsmedel och tobaksprodukter exkluderas
fran den EU-réttsliga definitionen av livsmedel har snus inte utvarderats.

3.2 WHOs riskbedémning

WHO publicerade 2005 en rapport WHO Technical Report Series 955 som tar upp
bland annat rekommendationer géllande nivaer som kan uppnas da det galler halten
TSNA i rokfri tobak. Av de sju TSNA som upptéckts i rokfri tobak anses NNK ((4-
methylnitrosamino)-1-(3-pyridyl)-1-butanone)) och NNN (N-nitrosonornicotine)
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vara de viktigaste att begransa pa grund av deras cancerframkallande potens. WHO
rekommenderar for NNK och NNN en maximal total koncentration av 2 ug /g torr
vikt av tobak.

3.3 Exponeringsbedémning

Mangderna av TSNA visar en mycket stor variation mellan olika snusfabrikat. Enligt
WHO-rapporten varierar mangden av de tva viktiga TSNA: NNK och NNN mycket
(NNK fran 0,1 till 24 pg/g och NNN fran 0,3 upp till 154 pg/g.) . Orsaken till detta
ar bland annat att tobaksbladen kan innehalla olika mangder av nitrit, samt att
mangderna av TSNA i tobaken vid lagring i rumstemperatur 6kar pa grund av
mikrobiella processer.

Eftersom den 6kade cancerrisken verkar vara olika for olika TSNA &r det mycket
svart att géra en uppskattning av exponeringen och dven vad en sadan exponering
skulle innebéra i risk.

Baserat pa WHO:s maximalt rekommenderade koncentration av 2 pg totalt av NNN
och NNK per gram torrsnus innebér det for en normalkonsument av snus (20 g
portionssnus motsvarar 10 g torrvikt snus) att det maximala intaget av NNN och
NNK inte bor dverstiga 20 pg totalt. For samma normalkonsument innebér
konsumtion av snus tillverkat pa ravara som skulle innehalla hogsta halten (dvs. 24
1g/g NNK och 154 pg/g NNN) att man kan komma upp till en maximihalt pa ca
1780 pg (farskt snus), vilket innebar att cancerrisken blir ca 90 ganger hogre an den
risk man utséatts for vid konsumtion av snus innehallande de av WHO
rekommenderade maximihalterna av TSNA.

Det ar viktigt att cancerrisken halls nere s& mycket som mojligt, darfor bedéms den
av WHO rekommenderade maximala koncentrationen av 2 pg/g totalt av NNN och
NNK/g torrvikt av tobak som en lamplig begransning och niva.

4. Skalen till Livsmedelsverkets forslag

Livsmedelsverket har blivit uppmarksammat pa att det kan forekomma hoga halter
nitrosaminer och bens(a)pyren i snus. Forekomsten av dessa frammande amnen
regleras inte i LIVSFS 2012:6.

Livsmedelsverket har sjalvstandigt utvarderat WHO-rapporten och gjort egna risk-
och nyttovérderingar (se ovan). Utredningen har tillsammans med
konsekvensutredningen nedan resulterat i att Livsmedelsverket finner det motiverat
av halsoskal att infora de i forslaget aktuella gransvardena.
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4. Konsekvensutredning enligt forordning (2007: 1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning

4.1. Vad vill Livsmedelsverket uppna med regleringen?

Det huvudsakliga syftet ar att minska exponeringen av cancerogena amnen i snus och
tuggtobak genom att anpassa gransvérden i enlighet med de varden WHO har tagit
fram och den riskvérdering Livsmedelsverket gor.

Regleringen skapar konkurrensneutralitet genom att gransvardena infors for samtliga
tillverkare och importérer.

4.2. Vilka alternativa I6sningar som finns for det man vill uppna och vilka
effekterna blir om ndgon reglering inte kommer till stand?

Utan reglering riskerar snus och tuggtobak pa den svenska marknaden innehalla
skadligt hoga varden av cancerogena amnen. Eftersom det idag finns snusfabrikat pa
marknaden som innehaller héga halter TSNA och B(a)P é&r det inte tillrackligt med
de frivilliga standarder som manga tillverkare valt att ansluta sig till eller folja.

4.3. Vilka berors av regleringen?

Tillverkare och importdrer av snus och tuggtobak, kontrollmyndigheter och
konsumenter. Livsmedelsverket har varit i kontakt med ett tiotal tillverkare av snus.
Enligt uppgift fran foretradare for tobaksbranschen finns ingen tillverkare av
tuggtobak i Sverige.

4.4. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderétt grundar sig pa?
5 8 livsmedelsforordningen (2006:813).

4.5. Uppgifter om vilka kostnadsmaéssiga och andra konsekvenser regleringen
medfor och en jamfdrelse av konsekvenserna for de dvervagda
regleringsalternativen

Enligt uppgift fran snusbranschen foljer flertalet av de svenska tillverkarna idag
Gothia tek-standarden eller andra liknande standarder &ven om de inte &r anslutna till
dessa. Standarderna har gransvarden for B(a)P och TSNA som ér i linje med de
Livsmedelsverket foreslar. De flesta tillverkare synes ocksa vara medvetna om de
slutsatser gallande bens(a)pyren och nitrosaminer som dras i WHO-rapporten WHO
Technical Report Series 955 om rokfri tobak.

Eftersom damnena kan utvecklas under hela foradlingsprocessen om ravaran ratobak
hanteras ovarsamt ar det en forutsattning for slutproduktens kvalitet att uppféljning,
stickprov och matning av oonskade &mnen sker under hela tillverkningskedjan. Detta
forutsatter att tillverkaren har kompetens nog att sékerstalla kvaliteten i
slutprodukten, vilket kréver resurser, tekniska forutsattningar och kunskaper om
ravarans toxikologiska egenskaper.
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Foljande uppgifter har inhamtats fran branschen vid forfragan hur Livsmedelsverkets
forslag kommer paverka dem kostnadsmassigt.

Snustillverkarna har olika inkopsrutiner och forutsattningar for att handla ratobak.
Foljande uppgifter har kommit fran branschen. Priset pa ratobak ar 1-10 amerikanska
dollar/kg. Om man vill ha hogsta kvalitet, vilket ocksa innebér en 1ag halt TSNA och
B(a)P betalar man uppat 10 dollar kg. Vid ett inkdpspris pa 6 dollar far man dverlag
en mycket god kvalitet. Om man koper in den allra billigaste kvaliteten
(tobaksstjalken) sa ar priset 1 dollar/kg. Sadan ratobak kan anvandas som
utfyllnad/bindningsmedel i snuset.

InkOpspriser pa ratobak paverkar produktens slutpris. Till det tillkommer kostnader
for sakerstallande av rutiner for tillverkningen i alla led som kan medféra
investeringskostnader i utbildning och utrustning och I6pande kostnader i form av
kvalitetskontroll.

Branschen har uppgett att forslaget inte kommer utgora nagra namnvarda okade
kostnader vad géller kvalitetskontrollen eftersom de idag har utvecklade och
etablerade kontroll- och kvalitetssékringssystem och samlad kompetens for att mata,
folja och dokumentera férekomsten av TSNA och B(a)P.

For tillverkare som inte ar anslutna till eller foljer nagon kvalitetsstandard géllande
gransvarden for TSNA och B(a)P kan forslaget daremot innebéra en markbar
forandring. De foreslagna kraven kan ge sadana tillverkare 6kade inkopskostnader
for ratobak och okade kostnader for kvalitetskontroll (saval engangskostnader i form
av investeringar som lopande kostnader). Livsmedelsverket kommer ge en
overgangstid motsvarande ett och ett halvt ar for att dessa tillverkare och importorer
ska kunna stalla om sina inkopsrutiner och kvalitetskontroll.

Sammanfattningsvis beddmer Livsmedelsverket att for de tillverkare som &r anslutna
till frivilliga standarder eller foljer dessa torde forslaget i vissa fall innebara
marginellt hdgre kostnader, beroende pa vilken standard man foljer idag. For 6vriga
berorda tillverkare och importdrer bedémer myndigheten att kostnaderna till foljd av
ett inforande av gransvérdena vags upp av halsoeffekten av forslaget.

4.6. Overensstammer regleringen med eller gér utover de skyldigheter som féljer
av Sveriges anslutning till Europeiska unionen?

Livsmedelsverket anser att forslaget ar forenligt med EU-rétten. Sverige har ett
undantag fran EU:s férbud mot tobak for anvandning i munnen och har inom ramen
for det undantaget befogenhet att foreskriva ndrmare regler om snus. Tuggtobak
omfattas av EU:s tobaksreglering men nagon harmoniserad innehallsreglering vad
galler tuggtobak finns inte i dagslaget.

Eftersom forslaget ar att anse som en teknisk specifikation, enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsfor-
farande betraffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster, ska forslaget anmaélas till EU-kommissionen.
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4.7 Jamstalldhet och miljo

Mer &n 25 % av den manliga befolkningen och 6 % av kvinnorna anvander snus i
Sverige®. Séledes kommer regleringen i hogre grad paverka mans halsa pa sa satt att
exponeringen for cancerogena dmnen minskar.

Livsmedelsverket bedomer att regleringen inte har nagra effekter pa miljén an
mojligen en ytterst marginell minskning av utsldppen av nitrosaminer och B(a)P i
miljon.

4.8 Tidpunkten for ikrafttradande och behov av informationsinsatser

Livsmedelsverket avser att lata andringarna trada i kraft med en Gvergangstid
motsvarande 18 manader efter ikrafttradandet. Observera att tiderna for
ikrafttradande m.m. i foreskriftsutkastet ar preliminara. Anmélan kommer att ske
efter remisstidens utgang. Enligt artikel 9 i direktiv 98/34/EG far en medlemsstat inte
anta ett utkast till foreskrift fore utgangen av tre manader fran den tidpunkt da
kommissionen mottog informationen (anmalan). Denna tidsfrist kan under vissa for-
utsattningar forlangas ytterligare. Livsmedelsverket kommer genom denna remiss
samt bland annat genom information pa verkets hemsida att uppmarksamma
andringen.

4.9 Kan forslaget fa effekter for stat, landsting och kommuner?
De kommunala kontrollmyndigheterna kan behdva uppdatera rutiner och se dver sina

tekniska resurser, sarskilt provtagningsverksamheten sa att de kan utféra kontroller i
enlighet med de foreslagna reglerna.

5 CAN: S rapport ”Drogutvecklingen i Sverige 2014”.
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I1. Forslag till godkdnnande av livsmedelstillsatsen PVP i snus och tuggtobak

1. Bakgrund

Raa Snus AB har ansokt om att i snus fa anvanda den av EU godkéanda
livsmedelstillsatsen polyvinylpyrrolidon (PVP) med E-nummer 1201. PVP &r en
syntetisk polymer som har en stabiliserande och sammanhallande funktion i tabletter.
EFSA har dragit slutsatsen att det ar osannolikt att anvandning av PVP/VA-
sampolymer i fasta kosttillskott som bindemedel/ytbehandlingsmedel kan orsaka
halsoproblem med den anvandning som &r aktuell. Efter riskhantering har EU
godkant livsmedelstillsatsen och beslutat om anvéndning i quantum satis-méngd
endast till kosttillskott i tablettform och till bordsétningsmedel i tablettform.
Specifikationen for tillsatsen godkandes enligt kommissionens férordning (EU) nr
231/2012. Godkéand benamning E 1201 eller vedertaget namn, polyvinylpyrrolidon,
ar de enda benamningar som far forekomma i markning till konsument eller mellan
industrier. PVP &r en anvandbar férkortning/synonym som dock inte far anvandas for
markningsandamal. Ansokan fran Raa Snus AB avser att till torra snusprodukter och
tuggtobak tillsatta PVP med funktionen att verka som bindemedel och
smakstabilisator.

2. Tillampliga regler

Av 3 § Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak
framgar att endast de livsmedelstillsatser som finns i bilagan till LIVSFS 2012:6 far
ingd i snus och tuggtobak. Det framgar vidare av 4 § att Livsmedelsverket provar
fragor om godkénnande av ytterligare livsmedelstillsatser i snus och tuggtobak och
fragor om villkor for anvandning av livsmedelstillsatser i snus och tuggtobak.
Prévningen ska ske enligt artiklarna 6-8 i tillsatsférordningen®.

Av artikel 6 i tillsatsférordningen framgar att en livsmedelstillsats far inforas i
gemenskapsforteckningarna om den inte utgor en hélsorisk, det finns ett skaligt
tekniskt behov som inte kan tillgodoses pa andra ekonomiskt och tekniskt
genomforbara sétt samt att konsumenten inte vilseleds. Vidare maste
livsmedelstillsatsen ha fordelar for konsumenten och tjana ett av féljande syften
(artikel 6.2): @) bevara livsmedlets naringskvalitet, b) tillféra nddvéandiga
ingredienser eller bestandsdelar for konsumentgrupper med sarskild kost, ¢) 6ka
hallbarheten eller stabiliteten hos ett livsmedel eller forbattra dess organoleptiska
egenskaper, under forutsattning att det inte forandrar livsmedlets karaktar,
beskaffenhet eller kvalitet sa att konsumenter vilseleds, d) fungera som hjalpmedel
vid framstallning m.m. under foérutsattning att livsmedelstillsatsen inte anvands for
att dolja effekterna av daliga ravaror, ickednskvarda metoder eller tekniker. | artikel
6.3 i tillsatsforordningen anges att undantag far goras fran artikel 6.2 a pa sa satt att

6 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1333/2008 om livsmedelstillsatser.
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en livsmedelstillsats som minskar ett livsmedels naringskvalitet far inforas i
gemenskapsforteckningen om livsmedlet inte utgor en vasentlig del av normal kost
eller livsmedelstillsatsen &r nédvéndig for framstallning av livsmedel for
konsumentgrupper med behov av sérskild kost.

3. Livsmedelsverkets bedomning
3.1 Riskvarderingen

Anvinds PVP enligt quantum satis kommer det uppskattade intaget av PVP fran snus
och tuggtobak att vara avsevart hogre an det intag konsumenter far fran ett antal
tabletter med kosttillskott och s6tningsmedel. Raa Snus Ab har angett att de vill
anvanda tillsatsen i halter mellan 31 och 46 g PVP per kg snus.

En dosa I6ssnus innehaller ca 40-50 g konsumtionsfardigt snus och i varderingen
antas 50 g vara en normal dagskonsumtion av snus. Fukthalten i snus kan variera och
dess betydelse ar mycket svar att uppskatta och har darfor inte beaktats vid
nedanstiende intagsberakning. Det av JECFA tidigare faststallda ADI- vardet® for
PVP &r 50 mg/kg kroppsvikt vilket innebar att en vuxen person (60 kg) kan inta 3
g/dag. Den maximala mangden av PVVP som dérmed kan accepteras i snus och
tuggtobak blir da enligt ADI principen 3 g PVP per 50 g l6ssnus (motsvarande 6 %),
med antagandet att hela mangden PVP frisatts fran snuset. Samtidigt maste det
beaktas att manga konsumenter av snus har ett storre intag &n en dosa per dag, samt
att konsumenten far ett ytterligare intag av PVP fran tabletter med kosttillskott och
sétningsmedel. Sammanfattningsvis bor darfor en normalkonsument inte erhalla mer
an halva ADI-vardet av PVP fran snus, vilket innebar att den maximala halten av
PVP i snus inte ska vara hogre an 30 g/kg.

PVP tillverkas fran bl.a. utgdngsmaterialet vinylpyrrolidone som har visats vara
cancerframkallande. Det ar darfor ett krav att det polyvinylpyrrolidon som anvénds i
snus och tuggtobak uppfyller radande specifikationer for livsmedelstillsatsen med
avseende pa resthalter av vinylpyrrolidone och andra féroreningar.

Ett godkannande av livsmedelstillsatsen PVP till snus och tuggtobak utgor saledes
ingen halsorisk om mangden PVP i konsumtionsfardigt snus och tuggtobak maximalt
utgor 3 % av produkten, samt att gallande EU-specifikationer for livsmedelstillsatser

uppfylls.

7 The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA): FN-organen WHO och FAOS: expertkommitté om
livsmedelstillsatser.
8 Acceptabelt dagligt intag.



LIVSMEDELSVERKET 11 (13)
Omradet for strategisk utveckling och stod

Juridiska avdelningen 2015-04-22 Dnr 2014/27719

H Eintrei Saknr 6.3

3.2 Prévningen enligt 4 § LIVSFS 2012:6

PVP bedoms ur saval ett ekonomiskt som tekniskt perspektiv vara den lampligaste
livsmedelstillsatsen for att fa fram den speciella smaksammanséttning i snus och
tuggtobak som efterstravas. Darmed ar det skéliga tekniska behovet tillgodosett.
Livsmedelsverket gor bedémningen att det inte finns ndgon risk att konsumenter blir
vilseledda till féljd av att PVP godkanns som livsmedelstillsats i snus och tuggtobak.
Det huvudsakliga syftet med att tillféra PVP &r att forbattra dess stabilitet. Saledes ar
kravet pa att konsumenten ska ha sadana fordelar som avses i tillsatsforordningens
6.2. c tillgodosett.

3.3 Livsmedelsverkets bedémning
Livsmedelsverket bedomer utifran sin riskvéardering och provningen enligt LIVSFS
2012:6 att PVP kan godkannas som livsmedelstillsats i snus och tuggtobak om

maximihalten inte dverstiger 30 gram per kg.

4. Konsekvensutredning enligt férordning (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning

4.1 Vad vill Livsmedelsverket uppna med regleringen?

Syftet med den foreslagna andringen ar att godkanna PVP som livsmedelstillsats i
snus och tuggtobak.

4.2 Vilka alternativa lsningar som finns for det man vill uppna och vilka
effekterna blir om nagon reglering inte kommer till stand?

Négon annan maximiniva an 30 gram per kg aktualiseras inte eftersom det skulle
innebdra en halsorisk och det tekniska behovet (se artikel 6 i tillsatsférordningen
ovan) anses uppfyllt med den aktuella mangden.

4.3 Vilka berors av regleringen?

Foretag verksamma i Sverige som tillverkar snus, kontrollmyndigheter och
konsumenter. Enligt branschen finns ingen tillverkning av tuggtobak i Sverige.

4.4. Bemyndiganden som myndighetens beslutanderétt grundar sig pa?

5 8 livsmedelsforordningen (2006:813).
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4.5 Uppgifter om vilka kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen
medfor och en jamforelse av konsekvenserna for de dvervagda
regleringsalternativen

Forslaget kommer innebéra att ytterligare en livsmedelstillsats blir godkand for
anvandning i snus och tuggtobak. Det kommer inte innebara nagra 6kade kostnader
for de berorda foretagen. Forslaget kommer innebara en lattnad fran nuvarande
regler.

4.6 Overensstammer regleringen med eller gar utover de skyldigheter som féljer av
Sveriges anslutning till Europeiska unionen?

Livsmedelsverket anser att forslaget ar forenligt med EU-ratten. Sverige har ett
undantag fran EU:s férbud mot tobak for anvandning i munnen och har inom ramen
for det undantaget befogenhet att foreskriva ndrmare regler om snus. Tuggtobak
omfattas av EU:s tobaksreglering men nagon harmoniserad innehallsreglering vad
géller tuggtobak finns inte i dagsléaget.

Eftersom forslaget ar att anse som en teknisk specifikation, enligt Europaparla-
mentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsfor-
farande betraffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter
for informationssamhallets tjanster, ska forslaget anmaélas till EU-kommissionen.

4.7 Jamstalldhet och miljo

Forslaget bedoms inte ha nagra namnvarda effekter pa jamstalldhets- och
miljoomradet.

4.8 Tidpunkten for ikrafttradande och behov av informationsinsatser

Livsmedelsverket avser att lata andringarna trada i kraft snarast efter att
anmalningstiden enligt direktiv 98/34/EG har 16pt ut. Observera att tiderna for
ikrafttradande m.m. i foreskriftsutkastet ar preliminara. Anmélan kommer att ske
efter remisstidens utgang. Enligt artikel 9 i direktiv 98/34/EG far en medlemsstat inte
anta ett utkast till foreskrift fore utgangen av tre manader fran den tidpunkt da
kommissionen mottog informationen (anmélan). Denna tidsfrist kan under vissa for-
utsattningar férlangas ytterligare. Livsmedelsverket kommer genom denna remiss
samt bland annat genom information pa verkets hemsida att uppmarksamma
andringen.

4.9 Kan forslaget fa effekter for kommuner eller landsting?

De kommunala kontrollmyndigheterna kan behéva uppdatera rutiner och se 6ver sina
tekniska resurser sa att de kan utfora kontroller i enlighet med de nya reglerna.
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Kontaktpersoner vid Livsmedelsverket:

Amneskoordinator Carmina lonescu, tel.018-17 56 01




