National Board of Trade Sweden

Cl )\ Kommerskollegium

SKRIVELSE
Enheten for EU:s inre marknad 2025-05-05 Dnr 2025/00655-10
Utrikesdepartementet

Forslag pa reaktion avseende Frankrikes
anmalan 2025/0110/FR om forbud mot
produkter for oralt bruk som innehaller
nikotin

1 Sammanfattning

Frankrike har foreslagit reglering som forbjuder produktion, tillverkning, transport,
import, export, innehav, erbjudande, overlatelse, inkdp, distribution och anvindning
av produkter for oralt bruk som innehaller nikotin pé nationellt territorium. Férbudet
géller produkter for oralt bruk som innehaller nikotin, sirskilt i form av portionspésar
eller pordsa pésar, pasta, pérlor, vétskor, tuggummi, pastiller, remsor eller nagon
kombination av dessa former.

Forbudet motiveras av folkhélsoskal, sarskilt for ungdomar.

Kommerskollegium har efter remittering bedomt att forslaget riskerar att allvarligt
skada den fria rorligheten for varor pa EU:s inre marknad och att forslaget inte &r
utformat pa ett sidtt som ar proportionellt i forhallande till det syfte man vill uppna.

Kommerskollegium bedémer dirfor att det finns skél att foresla att Sverige reagerar pa
forslaget. Reaktionen foreslas lamnas som ett detaljerat utlatande i enlighet med
artikel 6.2 1 direktiv (EU) 2015/1535. Det detaljerade utlatandet innebér att forslagets
frysningsperiod forlédngs till ssmmanlagt sex manader, samt att Frankrike har en
skyldighet att besvara synpunkterna som framfors.

Kommerskollegium behdver motta ett uppdrag att avge en reaktion
senast den 26 maj 2025.

2 Bakgrund

I enlighet med forfarandet i anmilningsdirektivet for tekniska
foreskrifter, (EU) 2015/1535, anmélde Frankrike den 24 februari 2025 ett
forslag som bl.a. innebér ett forbud mot nikotinpésar. Forslaget tilldelades
anmélningsnummer 2025/0110/FR.

Postadress: Box 6803, 113 86 Stockholm Telefon: 08-690 48 00
E-post: kommerskollegium@kommerskollegium.se
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Forslagets innehall

Forslaget definierar nikotinprodukter for oralt bruk som produkter avsedda att
konsumeras genom att fortdras eller absorberas via munnen. Dessa kan ha formen av
portionspésar, pordsa pasar, pasta, godis, pérlor, vétskor, tuggummi, pastiller, remsor
eller kombinationer av dessa. Dekretet foreslar ett totalforbud for dessa produkter
inom Frankrikes hela territorium — bade pé kontinenten och i utomeuropeiska omréaden
— vad giller tillverkning, transport, handel, innehav, distribution och anvindning.

Vissa undantag foreskrivs, exempelvis {or:

o Tuggtobak

o Likemedel och farmaceutiska ravaror

o Livsmedel som naturligt innehéller nikotin eller som foljer EU-regler om
bekdmpningsmedelsrester

e Produkter avsedda for forskning

Syftet med forbudet 4r att skydda folkhélsan och grundar sig pa den franska
folkhélsolagen och artikel 168 i EUF-fordraget, som ger medlemsstaterna rétt att
sjilva bestimma sin hilso- och sjukvardspolitik. Atgirden anses vara motiverad,
nddvindig och proportionerlig i syfte att skydda sarskilt ungdomar. Nikotin &r sedan
lange klassificerat som giftigt i fransk lag och paverkar hjarnan negativt, sarskilt hos
unga. Det kan ge kognitiva stdrningar, depression, angest och 6kad risk for beroende.
Nikotinpasar innehéller ofta hoga nikotindoser och attraktiva smaker, vilket gor dem
sarskilt farliga for ungdomar. Nikotinet kan paverka hjart-kérlsystemet, orsaka
munskador och 6ka risken for stroke och ischemisk hjértsjukdom. Fall av
nikotinforgiftning har 6kat kraftigt, vilket enligt myndigheterna &r ett tydligt
folkhilsoproblem.

Produkter som nikotinpasar har stora likheter med snus, som redan ar forbjudet inom
EU (forutom i Sverige). EU-domstolen har tidigare slagit fast att sddana forbud ar
forenliga med unionsritten. De franska myndigheterna anser att ett forbud ar
nddvindigt for att uppna en tobaksfri generation. Forbudet stods av nationella och
internationella hdlsomal, och kommer att kompletteras med informationskampanjer
riktade till allminheten och hélsosektorn.

3  Remittering och synpunkter

Kommerskollegium uppmirksammade forslaget inom ramen fér den
ordinarie bevakningen av TRIS-databasen.

Kommerskollegium har dérefter skickat ut forslaget pa remiss. Vi fick in synpunkter
frén Socialstyrelsen, Svenska Snustillverkarféreningen, Tankesmedjan Tobaksfakta,
Cancerfonden, Svenska Tobaksleverantorsforeningen och Folkhdlsomyndigheten.
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3.1 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen konstaterar att hélso- och sjukvérden rekommenderas att erbjuda
kvalificerat radgivande samtal till unga under 18 ar som roker eller snusar i
myndighetens nationella riktlinjer om Vard vid ohdlsosamma levnadsvanor. Rokning
och snusning beddms ha en mycket stor svarighetsgrad for unga under 18 &r. Unga
under 18 ar &r en prioriterad grupp eftersom forskning visar att tondrshjarnan ar
sarskilt kanslig for nikotinets effekter. Den som bdrjar med nikotin tidigt i livet
riskerar ocksa att utveckla ett starkare nikotinberoende. Nikotinberoende ar skadligt i
sig, men dven en riskfaktor for fler beroenden, till exempel beroende av alkohol,
amfetamin, kokain och heroin.

Samtidigt visar forskningen att samtalsbaserade atgdrder som har battre effekt for
vuxna én for unga under 18 ar. Det finns troligen andra samhéllsatgirder som har
battre effekt 4n samtal for denna aldersgrupp, till exempel hogt pris pa
nikotinprodukter och &ldersgrians for inkop. Socialstyrelsen lamnar dock inga
synpunkter pa i vilken utstrackning forslaget riskerar att paverka handeln med berérda
varor pa den inre marknaden, eller hur respektive forslag forhaller sig till EU-
lagstiftning.

3.2 Svenska Snustillverkarforeningen

Det franska forslaget om att forbjuda nikotinportioner ifrdgasitts kraftigt da det
riskerar att utgora ett handelshinder inom EU:s inre marknad. Produkterna &r
lagreglerade i1 Sverige sedan 2022, och enligt principen om dmsesidigt
erkdnnande borde de dirfor accepteras 1 andra medlemslénder. Att Frankrike
dnda infor ett forbud utan att visa pd tydlig folkhélsorisk eller Overvdga mildare
alternativ bedoms som oproportionerligt och i strid med EU:s regler for fri
rorlighet av varor.

Frankrikes argumentation kring nikotinets farlighet anses bygga pé foraldrad
klassificering. Nyare beddmningar frdn Europeiska kemikaliemyndigheten
(ECHA) och tyska BfR visar att nikotinportioner, sérskilt de som f6ljer svensk
industristandard, inte utgdr nagon akut toxisk risk. CLP-forordningen, som
aberopas av Frankrike, handlar om mérkning av potentiellt farliga &mnen och
inte om faktisk risk. Svensk Giftinformationscentral visar dessutom att
produkterna mycket séllan orsakar allvarliga incidenter.

Vidare pipekas att Frankrikes agerande kan sta 1 strid med WTO:s regler, dar
ett forbud maste motiveras genom en sa kallad "likeness analysis". Eftersom
nikotinportioner funktionellt liknar andra tilldtna produkter i1 Frankrike,
samtidigt som cigaretter fortsatt tillits, framstar forbudet som godtyckligt och
protektionistiskt. Slutligen foreslds att den svenska regeringen ldmnar ett
tydligt yttrande till EU-kommissionen, dér man lyfter bristen pé vetenskaplig
grund, pekar pa det oproportionerliga i dtgarden och forsvarar badde handeln
och folkhélsan genom evidensbaserad reglering.
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Foreningen har latit en oberoende hélsoexpert med fem decenniers erfarenhet
av tobaksforskning granska forslaget och finner att motiveringarna saknar
vetenskaplig grund och proportion. Trots att forslaget syftar till att skydda
folkhidlsan, saknas referenser till underliggande evidens, och argumentationen
bygger enligt experten mer pa antaganden én pa faktiska data. Det konstateras
att nikotinpasar inte innebér storre hilsorisker dn andra redan tillatna
nikotinprodukter, som cigaretter, och att produkten istillet kan utgora ett
skadereducerande alternativ.

Sarskilt framhalls den svenska erfarenheten, dér lag rokprevalens och
tobaksrelaterad dodlighet tydligt kan kopplas till anvdndningen av snus — en
produkt med bevisat mycket ldgre hilsorisk én cigaretter. Den franska
regeringens jaimforelser med snus kritiseras for att vara selektiva och for att
inte ta hansyn till relativa risker eller positiva effekter. Vidare refereras till
norska och amerikanska erfarenheter, dér snus respektive nikotinpasar bedémts
som mindre skadliga alternativ, med dokumenterade folkhélsofordelar. FDA:s
godkédnnande av Swedish Match General Snus som en produkt med modifierad
risk framhalls som ett viktigt exempel.

Kritiken mot nikotinets paverkan pa ungdomar bemots med att det inte finns
evidens for att nikotin i sig forsdmrar hjdrnans utveckling hos manniskor.
Djurbaserade studier ar inte direkt Gverforbara, och langtidsdata fran rokare
visar inga kognitiva nedséttningar. Samtidigt erkinns att nikotin inte bor
anvindas av ungdomar, men att detta redan idag kan hanteras med reglering —
inte forbud.

Nir det giller nikotinets toxicitet betonas att substansen dar milt psykoaktiv, lik
koffein, och inte 1 sig orsakar de dodliga sjukdomar som &r forknippade med
rokning. Nikotinpésar anses ha en toxikologisk profil som liknar godkanda
nikotinerséttningsmedel, med skaderisker som dr vésentligt 1dgre dn cigaretters
— &dnda dr det cigaretterna som tillats i Frankrike.

Slutsatsen &r att det franska forslaget varken &r vetenskapligt forankrat eller
folkhdlsomassigt motiverat. Experten uppmanar darfor Kommerskollegium att
1 sin analys lyfta fram behovet av evidensbaserad lagstiftning och poédngterar
att nikotinreglering bor utga fran korrekt riskvardering — nagot det aktuella
forslaget inte lever upp till.

3.3 Tankesmedjan Tobaksfakta

Tobaksfakta uttrycker sitt fulla stod for Frankrikes forslag om ett nationellt
forbud mot nikotinhaltiga produkter for oralt bruk. Forslaget motiveras av en
oroande 6kning i anvdndningen av sddana produkter bland barn och unga i
Europa, och bygger pa aktuell forskning som visar att nikotin i sig ar giftigt
och starkt beroendeframkallande. Enligt Frankrike utgor nikotin en
folkhilsorisk oavsett produktens form eller om nikotinet 4r syntetiskt eller
naturligt. Darfor anses ett totalférbud vara en motiverad, nddvindig och
proportionell atgérd for att skydda folkhélsan, sarskilt ungdomar.
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Beslutet stdds ytterligare av jamforelsen med snus, en likartad produkt som
redan dr forbjuden i samtliga EU-lander utom Sverige. Det konstateras att
lander som ratificerat WHO:s tobakskonvention har goda skal att stélla sig
bakom ett sddant forbud.

Samtidigt uppmirksammas att ett totalforbud kan fa handelsméssiga
konsekvenser, sérskilt for Sverige som dr en stor exportdr av nikotinportioner.
Om fler ldnder foljer Frankrikes exempel eller om ett forbud inkluderas i EU:s
tobaksproduktdirektiv, kan det padverka den svenska exportmarknaden.
Tobaksfakta hoppas dock att Sverige viljer att gd i samma riktning och infor
atgirder for att skydda unga frdn vad man beskriver som tobaksindustrins
spridning av skadliga produkter.

3.4 Cancerfonden

Cancerfonden stéller sig helt bakom Frankrikes forslag om ett nationellt forbud
mot nikotinprodukter for oral anvéndning. Forslaget ses som en nédvindig,
proportionerlig och vialmotiverad dtgérd for att skydda folkhélsan, sérskilt
bland barn och unga. Cancerfonden framhéller att nikotin inte bara &r starkt
beroendeframkallande utan ocksa paverkar hjarnans utveckling negativt, och
att produkter som nikotinpasar ofta innehaller hdga nikotindoser, smakséttning
och attraktiva forpackningar som gor dem sérskilt tilltalande for unga.

Organisationen vilkomnar att forbudet omfattar 4ven syntetiskt nikotin och nya
produktformer som &nnu inte etablerats, vilket minskar risken for att
regleringen kringgés. Det finns tydliga paralleller till snus, som redan ar
forbjudet i EU (undantaget Sverige), och Cancerfonden anser att samma
folkhadlsoskal ar giltiga d&ven hér.

Forslaget bedoms som forenligt med EU-rétten, inklusive rétten for
medlemsstater att infora strangare regler for att skydda ménniskors hélsa.
Cancerfonden hanvisar till bAde EU-domstolens praxis och WHO:s
tobakskonvention som stod for Frankrikes agerande.

Avslutningsvis uppmanar Cancerfonden Sverige att stodja Frankrikes initiativ
inom TRIS-forfarandet och samtidigt arbeta for att nya orala nikotinprodukter
omfattas av en tydlig och gemensam reglering inom hela EU. Forslaget
betraktas som ett viktigt steg for att skydda barn, forebygga beroende och
fradmja folkhélsan.

3.5 Svenska tobaksleverantorsforeningen

Svenska Tobaksleverantorsforeningen motsétter sig det franska forslaget om ett
totalforbud mot nikotinportioner och liknande produkter, och menar att det
strider mot EU-réttens principer, saknar vetenskapligt stod och riskerar att
skada folkhélsan. Forbudet anses vara oproportionerligt och komma i ett lage
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da EU:s tobaksproduktdirektiv dr under revidering, vilket enligt foreningen gor
att enskilda medlemsstater bor avvakta gemensam lagstiftning.

Foreningen havdar att det saknas beldgg for att nikotinportioner medfor samma
hilsorisker som cigaretter, och att dessa produkter snarare liknar godkdnda
nikotinersittningsmedel i sin riskprofil. Erfarenheterna fran Sverige visar att
tillgang till reglerade nikotinportioner inte lett till 6kade allvarliga incidenter,
och att dagligrokningen bland unga vuxna minskat kraftigt. Detta tyder, enligt
foreningen, pé att korrekt reglering dr mer effektiv dn forbud.

Man hinvisar dven till USA:s FDA, som efter vetenskaplig prévning godként
marknadsforing av nikotinportioner som ett skademinimerande alternativ for
rokare. Samtidigt papekas att andra EU-l4nder, sdsom Finland och Italien,
ocksé valt att reglera istéllet for att forbjuda, vilket har bidragit till 1agre
rokprevalens.

Foreningen argumenterar for att det finns effektiva och mindre ingripande sétt
att begrdansa anviandning bland unga, sasom aldersgranser,
marknadsforingsrestriktioner och nikotintak. Ett totalférbud anses dérfor inte
vara en nddvindig eller proportionerlig atgird. Avslutningsvis uppmanas
Kommerskollegium att avstyrka det franska forslaget i sitt yttrande, och istallet
framhalla behovet av evidensbaserad reglering i linje med EU-rédttens principer
om fri rorlighet, proportionalitet och folkhdlsohénsyn.

3.6 Folkhalsomyndigheten

Folkhdlsomyndigheten kommenterar det franska forslaget om att forbjuda
produkter for oralt bruk som innehéller nikotin — bade naturligt och syntetiskt —
och konstaterar att det ligger inom ramen for medlemsstaters rétt att infora
nationella regler for att skydda folkhdlsan. Eftersom dessa produkter i
dagslédget inte omfattas direkt av EU:s tobaksproduktdirektiv (med undantag
for e-cigaretter och snus), har Frankrike rétt att ga ldngre 1 sin nationella
lagstiftning.

Myndigheten understryker samtidigt vikten av att den foreslagna regleringen ar
forenlig med Gvriga EU-regelverk, sérskilt Reach- och CLP-forordningarna,
som styr hantering, méirkning och forpackning av farliga &mnen. Regleringen
bor darfor explicit hdnvisa till dessa for att sékerstilla kemikaliesdkerhet och
for att undvika handelshinder inom EU:s inre marknad.

Sammanfattningsvis ser Folkhdlsomyndigheten positivt pa att medlemsstater
som Frankrike vidtar atgérder for att skydda folkhélsan, men betonar vikten av
att dessa atgérder &r rittsligt samordnade med gillande EU-lagstiftning.
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4 Kommerskollegiums bedomning

Genom forslaget forbjuds nikotinportioner och liknande produkter i Frankrike. For
att atgirderna ska vara tillatna ska de ga att motivera utifran ett legitimt allménintresse
och vara proportionerligt i forhéllande till sitt syfte.!

Skydd for folkhélsan

Av riéttspraxis foljer att folkhdlsoundantaget &r det frdmsta bland de intressen som
skyddas i artikel 36 FEUF och att de ankommer p& medlemsstaterna att faststélla pa
vilken niva skyddet ska sdkerstillas.?

Det innebér dock inte att folkhélsoundantaget kan tillimpas godtyckligt. EU-
domstolen har till exempel fastslagit att ett forbud av tillsatser i 61 inte var forenligt
med undantaget eftersom det saknades vetenskaplig evidens for tillsatsernas farlighet.
Vidare var tillsatserna godkénda i andra produkter.? Det framgar ocksa av praxis att
nér det finns osékerhet om en produkts farlighet kan medlemsstaterna i avsaknad av
harmonisering bestimma hur l&ngt de vill ga for att sékerstélla skyddet for liv och
hélsa. Detta maste dock ske med beaktande av proportionalitetsprincipen.* Inom
ramen fOr en proportionalitetsbedomning maste det gé att bevisa att forslaget faktiskt
uppnér ett legitimt skyddsintresse. Det méste ocksé gé att bevisa att den skyddande
effekt man vill uppna inte kan uppnds pa annat mindre ingripande eller
handelshindrande sétt. Det rdcker alltsé inte bara att kunna bevisa en positiv effekt pa
allménsékerhet, hilsa eller miljo, den positiva effekten maste vara tillrdckligt stor for
att motivera ingreppet.

Det franska forslaget innebér att nikotinportioner och liknande produkter forbjuds.
I detta hinseende saknar Kommerskollegium en evidensbaserad diskussion av
nikotinpésars farlighet i jaimforelse med tobaksprodukter och andra produkters
funktion som verktyg for att sluta anviinda tobaksprodukter. Aven om nikotin i sig kan
vara hélsofarligt s& finns det en viss oklarhet kring hur farliga nikotinpasar ar jamfort
med tobaksvaror.

Ett forbud ar en mycket ingripande form av atgérd. Frankrike har i sin anmélan inte
redogjort for om det finns mindre ingripande &tgirder som skulle kunna uppna samma
syfte.

Mot den bakgrunden beddmer Kommerskollegium att Frankrike inte visat att forbudet
ar proportionerligt. Det dr dirmed inte visat att atgdrderna ar forenliga med den fria
rorligheten pa EU:s inre marknad.

I Se artikel 34 och 36 Fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, FEUF.
2 Se t.ex. C-320/93 Lucien Ortscheit och C-170/04 Rosengren.

3 C-178/84 Kommissionen mot Tyskland.

4 C-174/82 Sandoz p. 16-20.
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Kommerskollegium anser déarfor att Sverige bor reagera mot Frankrikes forslag. Vi
foreslar att Regeringskansliet beslutar att Sveriges svar kan publiceras offentligt i den
Oppna versionen av kommissionens databas TRIS.

5 Forslag till reaktion

Kommerskollegium beddmer att det finns skil att avge en reaktion i form av ett
detaljerat utldtande i enlighet med artikel 6.2 1 direktiv (EU) 2015/1535 avseende det
franska forslaget. En reaktion bor enligt Kommerskollegiums bedomning ta foljande
aspekter i beaktande:

- Sverige bor papeka att det franska forslaget till forbud mot nikotinprodukter
for oralt bruk saknar tillrdcklig vetenskaplig grund och stér i strid med
principen om proportionalitet. Flera remissinstanser, diribland en oberoende
hilsoexpert, visar att nikotinportioner har en 1ag hélsorisk jamfort med
cigaretter och att det inte finns beldagg for att de orsakar akuta medicinska
problem i ndgon stérre omfattning.

- Sverige bor framhalla att istdllet for nationella férbud bor reglering av
nikotinprodukter ske i1 verensstimmelse med kommande revidering av EU:s
tobaksproduktdirektiv. En gemensam linje minskar risken for handelshinder
och godtyckliga nationella avvikelser. Sverige kan i sitt yttrande referera till
att produkter som foljer svensk industristandard inte klassificeras som akut
toxiska enligt ECHA och tyska BfR.

- Sverige bor hdvda att det franska forslaget riskerar att utgora ett kvantitativt
handelshinder i strid med EU-rétten och principen om dmsesidigt erkdnnande.
Frankrike har inte visat att nikotinportioner utgdr en verklig
gransdverskridande folkhédlsorisk och har inte heller motiverat varfér mindre
ingripande atgirder — som &ldersgréinser eller nikotintak — inte skulle réacka.

- Sverige bor paminna om den dokumenterade skadereducerande effekt som
nikotinportioner haft i lainder som Sverige och Norge, dir rokprevalens och
tobaksrelaterad dodlighet dr bland de lagsta i Europa. Att forbjuda sadana
produkter kan paradoxalt nog motverka folkhilsomalet, sérskilt for vuxna
rokare som soker alternativ till cigaretter.

- Sammanfattningsvis beddmer Kommerskollegium att forslaget strider mot
artiklarna 34 och 36 FEUF om fri rorlighet for varor, utgor ett allvarligt hinder
for handeln p& EU:s inre marknad och inte uppfyller kravet pa proportionalitet
i forhallande till sitt syfte.
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Arendet har avgjorts av enhetschefen Christofer Berg efter foredragning av utredaren
Martin S6derman.

Christofer Berg
Enhetschef
Martin S6derman

Utredare

Bilagor
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