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Gemil der Mailingliste

Neue Vorschriften fiir Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse und
Kautabak

1. Zusammenfassung

Seit dem 1. Januar 2023 behandelt das Lebensmittelgesetz (2006:804) snus-dhnliche
Erzeugnisse wie Snus und Kautabak. Snus-dhnliche Erzeugnisse sind Erzeugnisse, die
Snus in der Art und Weise, wie sie verwendet werden, gleichwertig sind. Snus ist ein
Tabakerzeugnis. Snus-dhnliche Erzeugnisse sind tabakfreie Erzeugnisse, mit oder ohne
Nikotin.

Der Vorschlag der schwedischen Lebensmittelagentur lautet, dass snus-dhnliche
Erzeugnisse — mit Ausnahme der Bestimmungen iiber Zusatzstoffe, Aromen und
neuartige Lebensmittel — unter die derzeit geltenden Bestimmungen fiir Snus und
Kautabak gemdR den Vorschriften der schwedischen Lebensmittelagentur (LIVSFS
2012:6) tiber Snus und Kautabak fallen.

Die schwedische Lebensmittelagentur schlagt aulerdem vor, auf der Verpackung von
nikotinfreien snus-dhnlichen Erzeugnissen, eine Liste aller im Erzeugnis enthaltenen
Inhaltsstoffe vorzulegen, die als Zutatenliste bezeichnet wird. Der Grund dafiir ist, dass
tabakfreie Nikotinerzeugnisse gemall Abschnitt 7 des Gesetzes (2022:1257) {iber
tabakfreie Nikotinerzeugnisse eine Zutatenliste enthalten miissen.' Snus-dhnliche
Erzeugnisse, die Nikotin enthalten, sind ein tabakfreies Nikotinerzeugnis. Nach
Auffassung der schwedischen Lebensmittelagentur gibt es keinen Grund, zwischen
nikotinhaltigen und nikotinfreien snus-dhnlichen Erzeugnissen zu unterscheiden. Um
jedoch zu verhindern, dass tabakfreie Nikotinerzeugnisse einer doppelten Regelung
unterliegen, werden nikotinhaltige snus-dhnliche Erzeugnisse von der in den
Verordnungen vorgeschlagenen Zutatenliste ausgenommen.

Dartiber hinaus schlédgt die schwedische Lebensmittelagentur vor, die Zugabe von
Titandioxid (E 171) zu Snus oder Kautabak nicht mehr zuzulassen. Snus-dhnliche
Erzeugnisse fallen jedoch nicht unter die vorgeschlagenen Bestimmungen iiber

1 Siehe auch Abschnitt 11 der Verordnung (2022:1263) iiber tabakfreie

Nikotinerzeugnisse.
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Zusatzstoffe und unterliegen daher dieser Beschrankung nicht. Die schwedische
Lebensmittelagentur schlégt vor, dass der Zusatz von Titandioxid (E 171) zu Snus- oder
Kautabak nicht mehr zuléssig ist, da die Verwendung von Titandioxid in Lebensmitteln
aufgrund der Risiken fiir die menschliche Gesundheit seit August 2022 nicht mehr
zuldssig ist. Die schwedische Lebensmittelagentur findet keinen Grund, eine andere
Bewertung fiir Snus oder Kautabak vorzunehmen.

Um den Unternehmen und den Kontrollbehérden die Sache zu erleichtern, schlagt die
schwedische Lebensmittelagentur auch vor, Bestimmungen iiber Snus, snus-dhnliche
Erzeugnisse und Kautabak in die gleichen Vorschriften zusammenzufassen. Der
Umstand, dass daher neue Verordnungen eingefiihrt werden, bedeutet fiir sich genommen
keine inhaltliche Anderung fiir die Betriebe, die derzeit Snus- und Kautabak herstellen.
Allerdings werden einige sprachliche und redaktionelle Anderungen in Bezug auf die
geltenden Vorschriften, LIVSFS 2012:6, vorgeschlagen. Auflerdem wird eine neue
einleitende Bestimmung vorgeschlagen, wonach Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse und
Kautabak zusétzlich zu den in den Verordnungen ausdriicklich genannten Inhaltsstoffen,
mit Ausnahme von Tabak und Nikotin, nur Inhaltsstoffe enthalten diirfen, die keine
Gefahr fiir die menschliche Gesundheit darstellen.

Die Verordnungsentwiirfe werden die geltenden Vorschriften fiir Snus und Kautabak
ersetzen, sodass die Vorschriften LIVSFS 2012:6 mit Inkrafttreten des
Verordnungsentwurfs aufgehoben werden sollen. Die neuen Verordnungen sollen am
1. Januar 2024 in Kraft treten.

Um den Betreibern die Lage zu erleichtern, werden auch bestimmte
Ubergangsbestimmungen vorgeschlagen. Um den Betreibern, die snus-dhnliche
Erzeugnisse herstellen, Zeit zu geben, sich iiber die Bestimmungen zu informieren und
anschliefend ihre Tatigkeiten zu melden, gelten die Bestimmungen, nach denen die
Herstellungsanlagen fiir snus-dhnliche Erzeugnisse der Kontrollbehorde zur Registrierung
mitgeteilt werden miissen, erst am 1. Juli 2024. Um den Unternehmen die Sache zu
erleichtern, kénnen Verpackungen von snus-dhnlichen Erzeugnissen, die nicht den in den
Verordnungen vorgesehenen Etikettierungsanforderungen entsprechen, den Verbrauchern
zur Verfiigung gestellt werden, bis die Vorréte erschopft sind, sofern sie vor dem

1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder gekennzeichnet wurden. Dariiber hinaus kénnen
Snus oder Kautabak mit Titandioxid (E 171) den Verbrauchern auf dem schwedischen
Markt zur Verfiigung gestellt werden, bis die Bestdnde erschopft sind, sofern sie vor dem
1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder verpackt wurden.

2. Hintergrund

In Schweden finden sich Bestimmungen iiber Snus und Kautabak im Gesetz (2018:2088)
iber Tabak und dhnliche Erzeugnisse und in der Verordnung (2019:223) iiber Tabak und
dhnliche Erzeugnisse sowie im Lebensmittelgesetz und in der

Lebensmittelverordnung (2006:813). Tabakerzeugnisse sind keine Lebensmittel, aber
bestimmte Produktionsbestandteile bergen Risiken, die mit denen in der
Lebensmittelproduktion verglichen werden kénnen. Schweden hélt es daher fiir
angemessen, dass Snus und Kautabak den Hygieneaspekten der Bestimmungen des
Lebensmittelgesetzes unterliegen. In rechtlicher Hinsicht wurde dies getan, indem die
Bestimmungen des Lebensmittelgesetzes allgemein auch auf diese Erzeugnisse
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anwendbar gemacht wurden. Abschnitt 3 des Lebensmittelgesetzes besagt, dass Snus und
Kautabak im Sinne des Lebensmittelgesetzes als Lebensmittel behandelt werden.

In Bezug auf tabakfreie Erzeugnisse, die in gleicher Weise wie Snus verwendet werden
sollen, betrachtete die schwedische Lebensmittelagentur in einer Erkldrung von 2019
solche Erzeugnisse® nicht als Lebensmittel. Diese Bewertung der schwedischen
Lebensmittelagentur gilt unabhangig davon, ob das Erzeugnis Nikotin enthélt oder nicht.
Die Position basiert auf der Tatsache, dass Lebensmittel allgemein als Stoffe,
Inhaltsstoffe, Rohstoffe, Zusatzstoffe und Néhrstoffe gelten, die durch den Magen-Darm-
Trakt aufgenommen werden.’ Die Bewertung des tabakfreien Snus durch die schwedische
Lebensmittelagentur erfolgte auf der Grundlage, dass das Erzeugnis unter die Lippe
gelegt und wieder ausgespuckt werden soll und dass die Hauptaufnahme der Stoffe des
Erzeugnisses, z. B. Nikotin, durch die Schleimhdute des Mundes erfolgt. Die schwedische
Lebensmittelagentur ist daher der Ansicht, dass die Aufnahme solcher Erzeugnisse nicht
beabsichtigt sei. Diese Ansicht wird nicht dadurch geéndert, dass die Verwender der
Erzeugnisse einige Substanzen, die in das Verdauungssystem gelangen, unbeabsichtigt
verschlucken kénnen.

Ab dem 1. Januar 2023 werden auch snus-dhnliche Erzeugnisse nach dem
Lebensmittelgesetz als L.ebensmittel behandelt. Im Gesetzentwurf 2021/22:200, iiber
strengere Regeln fiir neue Nikotinerzeugnisse*, sagt die Regierung Folgendes.

Tabakfreier Snus wird in den Mund gelegt und sekretiert Substanzen, die vom
Kérper durch die Schleimhdute des Mundes sowie durch den Magen-Darm-
Trakt aufgenommen werden. Die Folgen einer Kontamination oder der
Verwendung gefdhrlicher Aromen oder Zusatzstoffe konnen dem Nutzer
dieser Erzeugnisse nach verniinftigem Ermessen ebenso schaden wie dem
Nutzer von Tabaksnus. Dies gilt unabhéngig davon, ob das Erzeugnis Nikotin
enthdlt oder nicht. Nach Ansicht der Regierung gibt es daher aus
gesundheitlicher Sicht keinen Grund, an diese Erzeugnisse niedrigere
Anforderungen zu stellen als an Tabaksnus. Verbraucher sollten auch
Anspruch auf die gleichen Informationen iiber diese Erzeugnisse haben.
Dartiber hinaus gibt es, da dhnliche Erzeugnisse betroffen sind, gibt es auch
einige Ahnlichkeiten beim Herstellungsverfahren und bei der Verwendung
von Aromen usw. Es gibt daher gute Griinde, auf das Fachwissen
zurilickzugreifen, das bereits bei den fiir die Lebensmittelkontrolle von Snus
und Kautabak zustdndigen Behérden vorhanden ist.

2 Ref. Nr. 2019/00929.

3 Lebensmittel sind in Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europédischen
Parlaments und des Rates zur Festlegung der allgemeinen Grundséitze und Anforderungen
des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behérde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit
definiert. In Artikel 2 heilst es, dass es sich bei Lebensmitteln um Stoffe oder Erzeugnisse
handelt, unabhéngig davon, ob sie verarbeitet, teilweise verarbeitet oder unverarbeitet
sind, die dazu bestimmt sind oder verniinftigerweise erwartet werden, dass sie vom
Menschen aufgenommen werden.

4 Regierungsgesetz 2021/22:200 S. 221.
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Insgesamt ist die Regierung der Auffassung, dass tabakfreier Snus, sowohl
mit als auch ohne Nikotin, als Lebensmittel behandelt und somit der
Lebensmittelregulierung unterliegen sollte.

Snus-dhnliche Erzeugnisse sind tabakfreie Erzeugnisse, die in ihrer Verwendung mit
Snus gleichwertig sind. Tabakfreie Nikotinerzeugnisse sowie tabakfreie nikotinfreie
Erzeugnisse konnen daher snus-dhnliche Erzeugnisse sein. Entscheidend fiir die Frage, ob
es sich bei einem Erzeugnis um ein snus-dhnliches Erzeugnis handelt oder nicht, ist
somit, ob das Erzeugnis in einer Weise verwendet wird, die der Verwendung von Snus
gleichwertig ist. Snus wird normalerweise verwendet, indem das Erzeugnis im Mund,
innerhalb der Lippe, aber aulerhalb der Zadhne platziert wird. Die Inhaltsstoffe des
Erzeugnisses werden hauptsachlich in den Mund aufgenommen, obwohl einige von ihnen
im Magen-Darm-Trakt landen. Erzeugnisse, die auf diese Weise verwendet werden,
werden daher in einer Weise verwendet, die Snus entspricht.>

Es gibt jedoch einige Ausnahmen. Snus-dhnliche Erzeugnisse sind keine Erzeugnisse, die
unter folgende Bestimmungen fallen:

das Gesetz tiber Suchtstoffe (Bestrafung) (1968:64):

das Gesetz (1999:42) iiber das Verbot von Erzeugnissen, die gesundheitsschédlich sind,;
das Arzneimittelgesetz (2015:315); oder

das Gesetz (2021:600) ergédnzend zu den Bestimmungen der EU-Verordnung tiber
Medizinprodukte.®

Snus-dhnliche Erzeugnisse, die Nikotin enthalten, werden auch durch das Gesetz iiber
tabakfreie Nikotinerzeugnisse geregelt. Das Gesetz enthélt Bestimmungen iiber
Erzeugnismeldungen, Erzeugnisanforderungen, Verkauf und Marketing von tabakfreien
Nikotinerzeugnissen. Die Rechtsvorschriften zielen darauf ab, die gesundheitlichen
Risiken und Stérungen im Zusammenhang mit der Verwendung von tabakfreien
Nikotinerzeugnissen zu begrenzen. Ergédnzt wird das Gesetz durch die Verordnung
(2022:1263) tiber tabakfreie Nikotinerzeugnisse und kiinftige Verordnungen des
Gesundheitsamtes.

3. Kern der Vorschlige
Abschnitt 1 Umfang

In Abschnitt 1 der Verordnungen wird der Anwendungsbereich der Verordnungen
festgelegt. Es wird darauf hingewiesen, dass die Verordnungen Bestimmungen iiber Snus,
snus-dhnliche Erzeugnisse und Kautabak enthalten, die den Verbrauchern auf dem
schwedischen Markt zur Verfiigung gestellt werden sollen. Dieser Abschnitt weist auch
darauf hin, dass Bestimmungen iiber die Erzeugnisse, die unter die Verordnungsentwiirfe
fallen, auch im Gesetz iiber Tabak und dhnliche Erzeugnisse und im Gesetz {iber
tabakfreie Nikotinerzeugnisse enthalten sind.

Eine dhnliche Bestimmung findet sich in Abschnitt 1 der LIVSFS 2012:6. Die
schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, snus-dhnliche Erzeugnisse unter die

5 Siehe Regierungsgesetz 2021/22:200 S. 222.
6 Siehe Regierungsgesetz 2021/22:200 S. 289 ff.



DIE SCHWEDISCHE LEBENSMITTELAGENTUR MEMORANDUM 5(22)

Abteilung fiir Strategische Egtwickbpgaundy Ynterstiitzingo22/04139
Rechtsabteilung

Verordnungen zu ordnen, und aktualisiert die Bestimmung mit Verweisen auf die neuen
Gesetze in diesem Bereich.

Abschnitt 2 Begriffe und Definitionen

In Abschnitt 2 wird klargestellt, dass der Begriff Lebensmittelzusatzstoff im Sinne der
Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 des Européischen Parlaments und des Rates iiber
Lebensmittelzusatzstoffe definiert ist und dass die Begriffe Geschmacks-, Raucharomen
und Lebensmittel mit Aromaeigenschaften im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Aromen und bestimmte
Lebensmittelzutaten mit Aromaeigenschaften zur Verwendung in und auf Lebensmitteln
definiert sind und Verordnung (EWG) Nr. 1601/91 des Rates, Verordnungen (EG) Nr.
2232/96 und (EG) Nr. 110/2008 und Richtlinie 2000/13/EG &ndern. Ferner wird erklart,
dass der Begriff Materialien und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Beriihrung zu kommen; Materialien und Gegenstdnde sind, die unter die

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Européischen Parlaments und des Rates iiber
Materialien und Gegensténde fallen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen und Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG aufheben.

Eine entsprechende Bestimmung findet sich in Abschnitt 2 der LIVSFS 2012:6. Die
schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, in die Bestimmung eine Definition von
Materialien und Gegenstdanden aufzunehmen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln
in Beriihrung zu kommen.

Abschnitt 3 Inhaltsstoffe

In Abschnitt 3 ist festgelegt, dass Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse und Kautabak
zusdtzlich zu den in den Verordnungen ausdriicklich genannten Inhaltsstoffen, mit
Ausnahme von Tabak und Nikotin, keine Inhaltsstoffe enthalten diirfen, die eine Gefahr
fiir die menschliche Gesundheit darstellen. Dieser Abschnitt ist neu und hat in den
geltenden Vorschriften fiir Snus und Kautabak keine Entsprechungen. Mit dieser
Bestimmung soll eine Art Rahmen fiir die Inhaltsstoffe geschaffen werden, die Snus,
snus-dhnliche Erzeugnisse und Kautabak enthalten konnen. Ein Vergleich kann mit der
Lebensmittelverordnung nach dem EU-Lebensmittelrecht, d. h. der

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates “gezogen
werden, wonach Lebensmittel sicher sein miissen, d. h. weder gesundheitsschadlich noch
fiir den menschlichen Verzehr ungeeignet sind.

Abschnitt 4 Zusatzstoffe, einschlieflich des Anhangs der Verordnungen

Abschnitt 4 enthélt Bestimmungen {iber Lebensmittelzusatzstoffe, die in Snus und
Kautabak aufgenommen werden konnen. Welche Lebensmittelzusatzstoffe dies sind, und
die Bedingungen fiir ihre Verwendung sind im Anhang zu den Verordnungsentwiirfen
festgelegt. Ferner ist festgelegt, dass Lebensmittelzusatzstoffe fiir die in der

Verordnung (EG) Nr. 1333/2008 festgelegten Funktionen verwendet werden und den fiir
den betreffenden Lebensmittelzusatzstoff geltenden Spezifikationen entsprechen miissen.
Eine entsprechende Bestimmung findet sich derzeit in Abschnitt 3 der LIVSFS 2012:6.

7 Artikel 14 der Verordnung (EC) Nr. 178/2002 des Europédischen Parlaments und des
Rates
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Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt nur einige sprachliche und redaktionelle
Anderungen vor.

In Bezug auf den Anhang zu den Verordnungen wird eine Anderung beziiglich des
Stoffes Titandioxid vorgeschlagen. GemaR den geltenden Vorschriften kann

Titandioxid (E 171) in Snus und Kautabak aufgenommen werden.? Die Verwendung von
Titandioxid als Zusatzstoff in Lebensmitteln ist jedoch seit dem 7. August 2022 nicht
zuldssig.

Titandioxid (E 171) ist ein weilles Farbmittel, das als Lebensmittelzusatzstoff zugelassen
war. Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) bewertete dies jedoch
im Jahr 2021 erneut und stellte fest, dass Titandioxid nicht sicher als Zusatzstoff in
Lebensmitteln verwendet werden kann. Die EFSA bewertet regelméllig EU-zugelassene
Lebensmittelzusatzstoffe, um zu beurteilen, ob sie sicher verwendbar sind. Hintergrund
fiir die Auswertung von Titandioxid waren neue Daten zu sehr kleinen Partikeln im
Additiv, bekannt als Nanopartikel. Nach der Bewertung der EFSA entschied die
Kommission 2022, dass Titandioxid nicht mehr als Lebensmittelzusatzstoff zugelassen
werden sollte.

Angesichts der Bewertung der EFSA, dass Titandioxid nicht sicher als
Lebensmittelzusatzstoff verwendet werden kann, ist die schwedische Lebensmittelagentur
der Auffassung, dass der Stoff Titandioxid auch nicht in Snus und Kautabak verwendet
werden sollte. Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt daher vor, Titandioxid nicht
in die Liste der zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe im Anhang zu den
Verordnungsentwiirfen aufzunehmen.

Um jedoch die Anpassung an die Verordnungsentwiirfe fiir Unternehmen zu erleichtern,
ist es sinnvoll, dass sie eine gewisse Zeit haben, um beispielsweise die bereits auf dem
Markt befindlichen Erzeugnisse zu verkaufen. Der Vorschlag sieht daher vor, dass Snus
oder Kautabak mit Titandioxid (E 171) den Verbrauchern auf dem schwedischen Markt
zur Verfiigung gestellt werden kann, bis die Bestdnde erschopft sind, sofern sie vor dem
1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder verpackt wurden.

Abschnitt 10 der geltenden Vorschriften, LIVSFS 2012:4, ermoglicht es der
schwedischen Lebensmittelagentur, Probleme im Zusammenhang mit der Zulassung
zusétzlicher Lebensmittelzusatzstoffe und Bedingungen fiir die Verwendung von
Lebensmittelzusatzstoffen in Snus und Kautabak zu priifen. Die schwedische
Lebensmittelagentur schldgt vor, diese Bestimmung aufzuheben. Nach Angaben der
schwedischen Lebensmittelagentur sollten kiinftig Antrdge von Betreibern tiber die
Verwendung anderer Zusatzstoffe oder gednderter Bedingungen fiir die Verwendung von
Zusatzstoffen als Vorschlag zur Anderung der Verordnungen behandelt werden. Die
Moglichkeit fiir die Betreiber, auf die Notwendigkeit von Anderungen der Verordnungen
hinzuweisen oder Antrédge zu stellen, wird daher nicht beseitigt. Lediglich die
Bearbeitung dieser Antrdge durch die Agentur wird gedndert und prézisiert.

Die Bestimmungen iiber Zusatzstoffe gelten nicht fiir snus-dhnliche Erzeugnisse. Der
schwedischen Lebensmittelagentur fehlen derzeit ausreichende Kenntnisse iiber die, in

8 Siehe Anhang zu LIVSFS 2012:6.
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den betreffenden Erzeugnissen, enthaltenen Zusatzstoffe und wissenschaftlichen
Erkenntnisse, um die Verwendung von Zusatzstoffen in snus-dhnlichen Erzeugnissen zu
regeln. Dies gilt auch fiir Titandioxid (E 171). Die schwedische Lebensmittelagentur
konnte daher Grund haben, dieses Problem erneut zu iiberpriifen.

Abschnitt 5 Geschmacksrichtungen

Gemall Abschnitt 5 diirfen nur Aromen, einschliefSlich Raucharomen, und Lebensmittel
mit Aromaeigenschaften, die in Lebensmitteln verwendet werden kénnen, in Snus und
Kautabak aufgenommen werden, um seinen Geruch oder Geschmack zu verleihen oder
zu verdndern. Eine entsprechende Bestimmung findet sich in Abschnitt 5 der

LIVSFS 2012:6. Die schwedische Lebensmittelagentur schlédgt einige sprachliche und
redaktionelle Anpassungen der Bestimmung vor.

Die Bestimmungen iiber Aromen gelten nicht fiir snus-dhnliche Erzeugnisse. Der
schwedischen Lebensmittelagentur fehlen derzeit ausreichende Kenntnisse tiber die in
den betreffenden Erzeugnissen enthaltenen Aromen und wissenschaftlichen Erkenntnisse,
um die Verwendung von Aromen in snus-dhnlichen Erzeugnissen zu regulieren. Die
schwedische Lebensmittelagentur konnte daher Grund haben, dieses Problem erneut zu
tiberpriifen.

Abschnitt 6 Neuartige Lebensmittel

In Abschnitt 6 ist festgelegt, dass nur neuartige Lebensmittel, die in der EU zur
Verwendung zugelassen sind, in Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse und Kautabak
aufgenommen werden diirfen. Eine entsprechende Bestimmung findet sich in
Abschnitt 6 LIVSFS 2012:6. Die schwedische Lebensmittelagentur schlégt einige
sprachliche und redaktionelle Anpassungen der Bestimmung vor.

Die Bestimmungen iiber neuartige Lebensmittel gelten nicht fiir snus-dhnliche
Erzeugnisse. Der schwedischen Lebensmittelagentur fehlen derzeit ausreichende
Kenntnisse dariiber, was in den betreffenden Erzeugnissen enthalten ist, und
wissenschaftliche Erkenntnisse, um die Verwendung neuartiger Lebensmittel in snus-
dhnlichen Erzeugnissen zu regulieren. Die schwedische Lebensmittelagentur konnte
daher Grund haben, dieses Problem erneut zu iiberpriifen.

Abschnitt 7 Wasser

In Abschnitt 7 ist festgelegt, dass das Wasser, das bei der Herstellung und Bereitung von
Snus, snus-dhnlichen Erzeugnissen und Kautabak verwendet wird, den gegebenen
Anforderungen der schwedischen Lebensmittelagentur (LIVSFS 2022:12) {iber
Trinkwasser entsprechen. Eine entsprechende Bestimmung findet sich in

Abschnitt 7 LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass snus-dhnliche Erzeugnisse unter
diese Bestimmung fallen, da es angemessen ist, dass fiir das Wasser, das bei der
Herstellung und Herstellung von snus-dhnlichen Erzeugnissen verwendet wird, dieselben
Anforderungen aufgelegt werden, wie sie fiir die Herstellung und Zubereitung von Snus
und Kautabak gelten. Die schwedische Lebensmittelagentur hat auch den Verweis auf die
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Trinkwasserverordnungen passend zu denjenigen aktualisiert, die am 1. Januar 2023 in
Kraft getreten sind.

Abschnitt 8 Schadstoffe

Schadstoffe sind Stoffe, die sich nachteilig auf die Gesundheit auswirken und einem
Erzeugnis nicht absichtlich zugesetzt wurden, sondern durch z. B. Produktion und
Herstellung oder durch Umweltverschmutzung in dem Erzeugnis enthalten sind.
Abschnitt 8 legt den Hochstgehalt fiir bestimmte Stoffe wie Blei, Aflatoxine,
Benzo[a]pyren und Tabak-spezifische Nitrosamine fest. Eine entsprechende Bestimmung
findet sich in Abschnitt 13 LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass snus-dhnliche Erzeugnisse unter
die Bestimmung fallen. Snus-dhnliche Erzeugnisse enthalten jedoch keinen Tabak und
diirfen daher keine tabakspezifischen Nitrosamine enthalten, in Maen die ihre Aufnahme
in die Bestimmung rechtfertigen wiirden. Daher wird vorgeschlagen, dass dieser Teil der
Bestimmung nur fiir Snus und Kautabak gilt.

Abschnitt 9 Hygiene

In Abschnitt 9 sind die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 852/2004 des
Européischen Parlaments und des Rates tiber Lebensmittelhygiene angefiihrt, die ein
Unternehmer, der Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse oder Kautabak herstellt,
erforderlichenfalls erfiillen muss, um eine zufriedenstellende Hygiene aufrechtzuerhalten.
Eine entsprechende Bestimmung findet sich in Abschnitt 10 LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schlédgt vor, die Herstellung von snus-dhnlichen
Erzeugnissen unter diese Bestimmung zu zuordnen, da es angemessen ist, die gleichen
Anforderungen an die Herstellung von snus-dhnlichen Erzeugnissen zu stellen, wie bei
der Herstellung von Snus und Kautabak gestellt sind. Einige sprachliche und
redaktionelle Anpassungen werden ebenfalls vorgeschlagen.

Abschnitt 10 Gefahrenanalyse und kritische Kontrollpunkte

Abschnitt 10 der Verordnung enthélt Anforderungen an die Betreiber, die Snus, snus-
dhnliche Erzeugnisse oder Kautabak herstellen, u. a. um Verfahren auf der Grundlage der
HACCP-Grundsitze festzulegen und sicherzustellen, dass bestimmte Unterlagen auf dem
neuesten Stand sind und aufbewahrt werden. Eine entsprechende Bestimmung findet sich
in Abschnitt 11 LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass die Herstellung von snus-
dhnlichen Erzeugnissen unter diese Bestimmung fallt, und nimmt in anderer Hinsicht
bestimmte sprachliche und redaktionelle Anpassungen vor.

Abschnitt 11 Materialien und Gegenstdnde, die mit Snus, snus-dhnlichen Erzeugnissen
und Kautabak in Beriihrung kommen

Abschnitt 11 legt fest Materialien und Gegenstiande, die mit Snus, snus-dhnlichen
Erzeugnissen und Kautabak in Beriihrung kommen, die Anforderungen an die
Zusammensetzung und Eigenschaften von Materialien und Gegenstdnden erfiillen, die
dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen. Dies bedeutet, dass
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Materialien und Gegensténde, die mit Snus, snus-dhnlichen Erzeugnissen und Kautabak
in Beriihrung kommen, unter anderem den Bestimmungen der

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 der
Kommission iiber die gute Herstellungspraxis fiir Materialien und Gegenstande, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, entsprechen. Eine
entsprechende Bestimmung findet sich in Abschnitt 14 LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass snus-dhnliche Erzeugnisse unter
die Bestimmung fallen.

Abschnitte 12-15 Informationen zur Verpackung

Abschnitt 12 sieht vor, dass bestimmte Angaben wie Nettomenge, Herstellungsdatum,
Lagerungsanweisungen und Anschrift auf der Verpackung von Snus, snus-dhnlichen
Erzeugnissen und Kautabak direkt an den Verbraucher geliefert werden. Eine
entsprechende Bestimmung findet sich in Abschnitt 9 LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass snus-dhnliche Erzeugnisse unter
die Bestimmung fallen, und nimmt bestimmte sprachliche und redaktionelle Anderungen
vor. Die Moglichkeit dem Hersteller, Packer oder Verkdufer, eine Website anstelle ihrer
Adresse oder Telefonnummer in Schweden zur Verfiigung zu stellen, wird ebenfalls
vorgeschlagen.

In Abschnitt 13 legt fest, dass die Bezeichnung des Erzeugnisses auf Verpackungen von
Snus oder Kautabak anzugeben ist, die direkt an den Verbraucher geliefert werden; mit
anderen Worten Snus oder Kautabak. Eine entsprechende Bestimmung findet sich derzeit
in Abschnitt 9 der LIVSFS 2012:6. Mit einigen redaktionellen Anpassungen wird
vorgeschlagen, die Bestimmung ohne Anderungen in den neuen Absatz zu iibertragen.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt daher nicht vor, dass die Bestimmung auch
fiir Verpackungen von snus-dhnlichen Erzeugnissen gelten sollte. Dies liegt daran, dass
snus-dhnliche Erzeugnisse eine Vielzahl verschiedener Erzeugnisse abdecken, die sich
voneinander unterscheiden. Nach Ansicht der schwedischen Lebensmittelagentur kdnnte
sie daher als irrefiihrend empfunden werden, wenn fiir alle diese Erzeugnisse dieselbe
Bezeichnung verwendet wird und die Bezeichnung moglicherweise nicht den
Erwartungen der Verbraucher hinsichtlich einer ausreichend beschreibenden
Beschreibung entspricht. Die schwedische Lebensmittelagentur kénnte Grund haben,
dieses Problem erneut zu iiberpriifen.

Der Entwurf von Abschnitt 14 hat in LIVSFS 2012:6 keine Entsprechung. Die
Bestimmung besagt, dass eine Zutatenliste auf Verpackungen nikotinfreier snus-dhnlicher
Erzeugnisse, die direkt an den Verbraucher geliefert wird, zur Verfiigung zu stellen ist. In
der Zutatenliste sind alle Inhaltsstoffe des Erzeugnisses in absteigender
Gewichtsreihenfolge, anzugeben.

Regierungsgesetz 2021/22:200 besagt, dass Verbraucher von tabakfreien
Nikotinerzeugnissen auch in der Lage sein sollten, leicht zu sehen, was das Erzeugnis
enthilt, das sie kaufen. Insgesamt ist die Regierung der Auffassung, dass Bestimmungen
iber Zutatenlisten, die denen entsprechen, die bereits fiir E-Zigaretten und
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Nachfiillbehélter gelten, auch fiir tabakfreie Nikotinerzeugnisse eingefiihrt werden
sollten. Die diesbeziiglich zu erteilenden Informationen sind sachlicher Natur, und die
Bestimmungen berauben den Unternehmer nicht unnétigerweise von der Moglichkeit,
einen eigenen Text auf der Verpackung vorzulegen. Die Regierung bewertet auch, dass
gleichwertige Anforderungen an Zutatenlisten fiir tabakfreie Nikotinerzeugnisse
festgelegt werden konnen, ohne den Eindruck zu erwecken, dass es sich bei den
Erzeugnissen um Lebensmittel handelt.’

Nach Ansicht der schwedischen Lebensmittelagentur gelten die Erwdgungen, die dazu
gefiihrt haben, dass die Verpackung von tabakfreien Nikotinerzeugnissen, gemaf
Abschnitt 7 des Gesetzes (2022:1257) iiber tabakfreie Nikotinerzeugnisse, mit einer
Zutatenliste versehen werden muss, auch fiir andere snus-dhnliche Erzeugnisse, d. h.
nikotinfreie snus-dhnliche Erzeugnisse. Die schwedische Lebensmittelagentur schlagt
daher vor, eine Zutatenliste auf Verpackungen nikotinfreier snus-dhnlicher Erzeugnisse,
die direkt an den Verbraucher geliefert werden, anzugeben. Die Zutatenliste enthélt die
Angaben, die auf der Verpackung von tabakfreien Nikotinerzeugnissen gemal$
Abschnitt 11 der Verordnung (2022:1263) tiber tabakfreie Nikotinerzeugnisse, d. h. eine
Liste aller im Erzeugnis in absteigender Gewichtsreihenfolge enthaltenen Inhaltsstoffe,
anzugeben sind.

In Abschnitt 15 wird festgelegt, wie die Informationen auf der Verpackung unter anderem
in Bezug auf andere Sprachen, Lesbarkeit, Sichtbarkeit und Dauerhaftigkeit zu gestalten
sind. Die Bestimmung findet sich in Abschnitt 8 der LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass snus-dhnliche Erzeugnisse unter
die Bestimmung fallen, vernimmt bestimmte sprachliche und redaktionelle Anpassungen
der Bestimmung und stellt klar, dass die Etikettierungsinformationen in der Regel auf
Schwedisch sein miissen.

Um die Anpassung der Unternehmen an die Verordnungsentwiirfe zu erleichtern, ist es
sinnvoll, dass sie Zeit haben, die bereits auf dem Markt befindlichen Erzeugnisse zu
verkaufen, auch wenn die Verpackung die Anforderungen der Verordnungsentwiirfe nicht
erfiillt. Aus diesem Grund schlédgt die schwedische Lebensmittelagentur eine
Ubergangsregel fiir Verpackungen von snus-dhnlichen Erzeugnissen vor. Verpackungen
von snus-dhnlichen Erzeugnissen, die nicht den Bestimmungen der Abschnitte 12, 14

und 15 entsprechen, werden vorgeschlagen, den Verbrauchern auf dem schwedischen
Markt bis zur Erschopfung der Lagerbestdnde zur Verfiigung gestellt zu werden, sofern
sie vor dem 1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder gekennzeichnet wurden.

Abschnitt 16 Riickverfolgbarkeit

Abschnitt 16 sieht vor, dass Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse und Kautabak sowie die
darin enthaltenen Inhaltsstoffe auf allen Stufen der Produktions-, Verarbeitungs- und
Vertriebskette riickverfolgbar sind. Betreiber, die an der Herstellung von Snus, snus-
dhnlichen Erzeugnissen oder Kautabak beteiligt sind, miissen iiber Systeme und
Verfahren verfiigen, um die Akteure zu identifizieren, von denen sie Zutaten erhalten
haben, die fiir Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse oder Kautabak bestimmt sind oder
wahrscheinlich enthalten sein werden, sowie alle Akteure, die ihre Erzeugnisse erhalten

9 Regierungsvorlage 2021/22:200 S. 152 ff.
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haben, aber nicht die Verbraucher. Eine dhnliche Bestimmung findet sich in Abschnitt 12
der LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass auch die Herstellung von snus-
dhnlichen Erzeugnissen unter die Bestimmung féllt, und erldutert, was die Bestimmung in
der Praxis bedeutet.

Abschnitte 17-19 Registrierung

Gemall Abschnitt 17 miissen Unternehmer, die an der Herstellung von Snus, snus-
dhnlichen Erzeugnissen oder Kautabak beteiligt sind, ihre Herstellungsanlagen schriftlich
melden, damit sie registriert werden kénnen. Die Meldung erfolgt bei der nach

Abschnitt 23 der Lebensmittelverordnung fiir die Registrierung der Einrichtungen
zustdndigen Behorde. Abschnitt 18 enthélt die Informationen, die eine
Registrierungsmeldung enthalten muss, sowie die Verpflichtung des Betreibers, auf
Verlangen der Behérde die fiir die Bearbeitung der Meldung erforderlichen zusétzlichen
Informationen zu tibermitteln. Abschnitt 19 besagt, dass der Betrieb in einer zur
Registrierung gemeldeten Einrichtung beginnen kann, sobald die Behorde die Einrichtung
registriert hat. Der Betrieb kann jedoch zwei Wochen nach Eingang der Meldung bei der
Behorde beginnen, wenn die Behorde die Einrichtung noch nicht registriert hat. Ab dem
1. Januar 2023 finden sich entsprechende Bestimmungen zur Registrierung in

Abschnitt 9a bis c der LIVSFS 2012:6.

Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, snus-dhnliche Erzeugnisse unter die
Verordnungen zu stellen und in anderer Hinsicht nur einige redaktionelle Anderungen
vorzunehmen. Die Meldung zur Registrierung ist wichtig, damit die Kontrollbehérden
wissen, dass die Produktionsstétte existiert und somit eine wirksame, risikobasierte
Kontrolle ausiiben kénnen.

Eine Folge der vorgeschlagenen Bestimmungen {iber die Registrierungs- und
Meldepflicht fiir Betreiber, die an der Herstellung von snus-dhnlichen Erzeugnissen
beteiligt sind, besteht darin, dass Entscheidungen iiber die Verhdngung von Geldbufen
erforderlich sein konnen. Betreiber, die einen registrierungspflichtigen Betrieb
aufnehmen, ohne zuvor die Einrichtung zur Registrierung angemeldet zu haben, werden
mit einer GeldbuRe gemiR Abschnitt 39¢ der Lebensmittelverordnung belegt. Uber jeden,
der den Betrieb aufnimmt, ohne eine Meldung an die Kontrollbehérde gemacht zu haben,
um die Einrichtungen, fiir die sie zustdndig sind, zu registrieren, wird eine Geldbulke
verhdngt. Daher ist es wichtig, dass die Betreiber Zeit und Gelegenheit haben, sich tiber
die Bestimmungen zu informieren und den Betrieb der Kontrollbehorde dann vor Beginn
des Betriebs zur Registrierung melden. Daher wird zwischen der Annahme der
Bestimmungen und ihrer Anwendung eine Ubergangsfrist vorgeschlagen.

Abschnitt 20 Auskunftspflicht

Gemadll Abschnitt 20 stellen die Unternehmer, die an der Herstellung von Snus, snus-
dhnlichen Erzeugnissen oder Kautabak beteiligt sind, sicher, dass die Behérde {iber
aktuelle Informationen iiber die registrierten Einrichtungen verfiigt, unter anderem durch
die Meldung der Behérde iiber wesentliche Anderungen ihres Betriebs und der
Schliefung bestehender Anlagen. Ab dem 1. Januar 2023 findet sich eine entsprechende
Bestimmung in Abschnitt 9d LIVSFS 2012:6.
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Die schwedische Lebensmittelagentur schldgt vor, dass die Herstellung von snus-
dhnlichen Erzeugnissen unter die Bestimmung fallt, und nimmt in anderer Hinsicht einige
redaktionelle Anderungen vor. Eine wirksame, risikobasierte Kontrolle ist nur méglich,
wenn die Kontrollbehorde tiber aktuelle Informationen {iber die registrierten
Einrichtungen verfiigt.

Inkrafttreten und Ubergangsbestimmungen

Der vorgeschlagene Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnungen ist der 1. Januar 2024.
Die geltenden Vorschriften fiir Snus und Kautabak, LIVSFS 2012:6, werden am selben
Tag aufgehoben. Um den Betreibern die Lage zu erleichtern, werden auch bestimmte
Ubergangsbestimmungen vorgeschlagen.

Um Betreiber, die snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen, Zeit zu geben, sich tiber die
Registrierungsvorschriften zu informieren und dann ihre Betriebe fiir die Registrierung zu
melden, schldgt die schwedische Lebensmittelagentur vor, dass die Bestimmungen iiber
die Registrierung in den Abschnitten 17-19 erst am 1. Juli 2024 gelten. Betreiber, die vor
dem 1. Juli 2024 einen registrierungspflichtigen Betrieb aufgenommen haben, haben nach
dem 1. Juli 2024 keine praktische Moglichkeit, die Anforderungen des Abschnitts 19 zu
erfiillen. Um keine Bestimmungen zu schaffen, die einige Unternehmer nicht praktisch
erfiillen kdnnen, schldgt die schwedische Lebensmittelagentur auch vor, dass die
Bestimmung in Abschnitt 19 nicht fiir solche Téatigkeiten gilt, die vor dem 1. Juli 2024
aufgenommen werden.

Um den Betreibern die Anpassung an die Verordnungsentwiirfe zu erleichtern, wird auch
vorgeschlagen, dass Pakete von snus-dhnlichen Erzeugnissen, die nicht den
Bestimmungen der Abschnitte 12, 14 und 15 entsprechen, den Verbrauchern auf dem
schwedischen Markt zur Verfiigung gestellt werden kénnen, bis die Vorréte erschopft
sind, sofern sie vor dem 1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder gekennzeichnet wurden.
Die Ubergangsbestimmung erlaubt es diesen Unternehmern, Verpackungsmaterial zu
verwenden, das nicht gemdR den Bestimmungen der Verordnung fiir einen begrenzten
Zeitraum gekennzeichnet ist.

Dartiber hinaus kénnen Snus oder Kautabak mit Titandioxid (E 171) den Verbrauchern
auf dem schwedischen Markt zur Verfiigung gestellt werden, bis die Bestdnde erschpft
sind, sofern sie vor dem 1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder verpackt wurden. Den
Betreibern wird somit eine gewisse Zeit gegeben, die Erzeugnisse entsprechend den
Vorschriften anzupassen.

4. Alternative Losungen fiir das, was die schwedische Lebensmittelagentur
erreichen will

Ab dem 1. Januar 2023 behandelt das Lebensmittelgesetz snus-dhnliche Erzeugnisse wie
Snus und Kautabak. Snus-dhnliche Erzeugnisse sind Erzeugnisse, die Snus in der Art und
Weise, wie sie verwendet werden, gleichwertig sind. Die schwedische
Lebensmittelagentur schldgt aufgrund der ihr in der Lebensmittelverordnung erteilten
Genehmigungen vor, dass snus-dhnliche Erzeugnisse unter die Bestimmungen fallen, die
derzeit fiir Snus und Kautabak gelten, sieche LIVSFS 2012:6. Dazu gehdren
Bestimmungen zu Inhaltsstoffen, Schadstoffe, Hygiene, Etikettierung auf Verpackungen
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und Riickverfolgbarkeit. Die Herstellungsanlagen werden ebenfalls gemeldet, um von der
zustdndigen Kontrollbehorde registriert zu werden.

Eine Alternative zu diesen Verordnungsentwiirfen wére es, snus-dhnliche Erzeugnisse
unreguliert zu lassen. Aus Sicht des Schutzes der menschlichen Gesundheit gibt es jedoch
nach Auffassung der schwedischen Lebensmittelagentur keinen Grund, snus-dhnlichen
Erzeugnissen niedrigere Anforderungen, als fiir Snus auferlegte Anforderungen,
aufzuerlegen. Angesichts des Zwecks des Lebensmittelgesetzes — ein hohes Schutzniveau
fiir die menschliche Gesundheit und die Verbraucherinteressen zu gewahrleisten — gibt es
keinen Grund, snus-dhnliche Erzeugnisse und insbesondere Snus zu unterscheiden.

Diese Verordnungsentwiirfe enthalten auch Bestimmungen, die eine Liste der Zutaten auf
der Verpackung von nikotinfreien snus-dhnlichen Erzeugnissen vorsehen. Die Alternative
wire gewesen, wie bei Snus und Kautabak, diese Anforderung nicht aufzuerlegen. Auf
der Verpackung tabakfreier Nikotinerzeugnisse ist jedoch gemall Abschnitt 7 des
Gesetzes iiber tabakfreie Nikotinerzeugnisse eine Zutatenliste vorzulegen.'® Die
schwedische Lebensmittelagentur sieht keinen Grund, fiir die Verpackung tabakfreier
nikotinfreier Erzeugnisse niedrigere Etikettierungsanforderungen als fiir die Verpackung
tabakfreier Nikotinerzeugnisse aufzuerlegen. Somit unterliegen alle snus-dhnlichen
Erzeugnisse den gleichen Anforderungen.

Eine weitere Option wére gewesen, die vorgeschlagene Anforderung fiir die
Bereitstellung einer Zutatenliste auf der Verpackung von snus-dhnlichen Erzeugnissen
auch auf Verpackungen von Snus und Kautabak zu erweitern. Die schwedische
Lebensmittelagentur hat heute keine Beweise, auf die sich der Vorschlag fiir eine solche
Bestimmung stiitzen kénnte. Die schwedische Lebensmittelagentur hat jedoch
festgestellt, dass auf vielen Snusverpackungen bereits eine Liste von Zutaten enthalten
ist. Im Zusammenhang mit der Uberwachung und Bewertung der vorgeschlagenen
Verordnungen koénnte die schwedische Lebensmittelagentur daher Grund haben, diese
Frage erneut zu iiberpriifen.

SchlieBlich schldgt die schwedische Lebensmittelagentur vor, die Verwendung des
Stoffes Titandioxid (E 171) bei der Herstellung von Snus oder Kautabak nicht mehr
zuzulassen. Die Alternative wére gewesen, die weitere Verwendung von Titandioxid bei
der Herstellung dieser Erzeugnisse zu ermoglichen. Die Verwendung von Titandioxid als
Zusatzstoff in Lebensmitteln ist in der EU jedoch nicht mehr zulassig. Nach Ansicht der
schwedischen Lebensmittelagentur gibt es aus Sicht der Risiken fiir die menschliche
Gesundheit keinen Grund, eine andere Bewertung fiir Snus und Kautabak vorzunehmen.

5. Auswirkungen, wenn keine Verordnung in Kraft tritt

Wenn die Verordnungsentwiirfe nicht angenommen werden, wird die Herstellung von
snus-dhnlichen Erzeugnissen, die die gleichen Risiken fiir die Lebensmittelhygiene haben
wie Snus, unreguliert sein. Dies konnte Risiken fiir die menschliche Gesundheit
darstellen. Die fortgesetzte Verwendung von Titandioxid bei der Herstellung von Snus
und Kautabak kann auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit darstellen.

10 Siehe auch Abschnitt 11 der Verordnung (2022:1263) tiber tabakfreie
Nikotinerzeugnisse.
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Ohne den Verordnungsentwurf gibe es in der Regel keine Anforderungen an snus-
dhnliche Erzeugnisse in Bezug auf Inhaltsstoffe, Hygiene und Etikettierung auf der
Verpackung. Snus-dhnliche Erzeugnisse, die Nikotin enthalten, wiirden jedoch von
einigen Bestimmungen des Gesetzes iiber tabakfreie Nikotinerzeugnisse und seiner
erganzenden Verordnungen und Vorschriften erfasst.

Ohne die vorgeschlagenen Verordnungen miissten Herstellungsanlagen fiir snus-dhnliche
Erzeugnisse nicht gemeldet werden, um von der zustdndigen Kontrollbehdrde registriert
zu werden, was die amtlichen Kontrollen an sich erschweren wiirde.

6. Wer wiirde von der Verordnung betroffen sein?

Die Vorschriften betreffen Betreiber die Snus, snus-dhnliche Erzeugnisse oder Kautabak
herstellen. Fiir Betreiber, die Snus und Kautabak herstellen, wird es jedoch keine
wesentlichen Anderungen im Vergleich zu den bereits geltenden Vorschriften geben.

Die Verordnungen betreffen auch die Kontrollbehorden, d. h. die Gemeinden, und die
schwedische Lebensmittelagentur, die gemall Abschnitt 29 der Lebensmittelverordnung
die Tatigkeiten anderer Kontrollbehtdrden koordiniert und Unterstiitzung, Beratung und
Anleitung zu solchen Tétigkeiten bereitstellt. Bis zu einem gewissen Grad betreffen die
Verordnungen auch die Bezirksverwaltungen, die gemaR Abschnitt 28
Lebensmittelverordnung die Téatigkeiten der Gemeinden des Landkreises koordinieren
und ihnen Unterstiitzung, Beratung und Anleitung zur Verfiigung stellen.

7. Die Genehmigungen, auf die sich die Entscheidungsbefugnis der schwedischen
Lebensmittelagentur stiitzt

Die schwedische Lebensmittelagentur ist befugt, diese Entscheidungen aufgrund der in
den Abschnitten 5-7, 30 und 31 der Lebensmittelverordnung erteilten Genehmigungen zu
treffen.

8. Informationen iiber Kosten und andere Auswirkungen der Verordnung und
Vergleich der Folgenabschétzung der betrachteten regulatorischen Alternativen

Fiir Betreiber, die an der Herstellung von snus-dhnlichen Erzeugnissen beteiligt sind,
wird die Verpflichtung, die Herstellungsanlagen der zustdndigen Kontrollbehérde zu
melden, einen gewissen Verwaltungsaufwand und bestimmte Kosten mit sich bringen.
Die Benachrichtigung muss jedoch nur einmal erfolgen. Die Anmeldegebiihr fiir eine
Lebensmitteleinrichtung liegt in der Regel zwischen etwa 1 000-3 000 SEK; siehe auch
Abschnitt 12 unten. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Anmeldegebiihr fiir
eine Anlage, in der snus-dhnliche Erzeugnisse hergestellt werden, auf einem dhnlichen
Niveau liegt. Es ist auch ein einmaliger Preis. Betreiber die derzeit an der Herstellung von
Snus oder Kautabak beteiligt sind, sind bereits zur Mitteilung verpflichtet.

Die Tatsache, dass die kommunalen Kontrollbehérden Herstellungsanlagen fiir snus-
dhnliche Erzeugnisse registrieren sollen, wird auch eine gewisse Verwaltung und einige
Kosten fiir die Behérden mit sich bringen. Es wird jedoch erwartet, dass die Gesamtzahl
der Einrichtungen im ganzen Land gering sein wird, etwa 20. Die Kontrollbehérden
werden auch in der Lage sein, die Kosten fiir die Bearbeitung solcher Meldungen durch
eine Registrierungsgebiihr zu decken.
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Die Verordnungen werden sich auf die schwedische Lebensmittelagentur und bis zu
einem gewissen Grad auf die Verwaltungsrate des Landkreises in Bezug auf ihre
Verantwortung fiir die Koordinierung und Anleitung der Kontrollbehérden auswirken.
Der schwedischen Lebensmittelagentur wurden 2022 und 2023 zusétzliche Fonds
zugewiesen, mit denen die anféanglichen Kosten der Agentur fiir die Durchfiihrung von
Informationsinitiativen, die Unterstiitzung der Kontrollbehérden und die Ausarbeitung
von Vorschriften gedeckt werden sollen." Die Kosten, die den Verwaltungsriten des
Landkreises infolge der Vorschldge entstehen, sind schwer abzuschétzen, gelten jedoch
als unbedeutend.

9. Bewertung, ob die Verordnung den Verpflichtungen Schwedens als Mitglied
der Europdischen Union entspricht oder diese iibersteigt

Die Verordnungsentwiirfe stellen nationale Vorschriften dar, die iiber die
Verpflichtungen Schwedens hinausgehen, die sich aus dem EU-Recht ergeben. Zum
Beispiel sind die Anforderungen an Tabakerzeugnisse in der Tabakrichtlinie' die
Anforderungen, die als notwendig erachtet wurden, um ein hohes Mal§ an Schutz der
offentlichen Gesundheit in der Européischen Union, aufrechtzuerhalten. Diese
Anforderungen gelten nicht fiir tabakfreie Nikotinerzeugnisse, da fiir diese Erzeugnisse
auf EU-Ebene keine besonderen Vorschriften gelten.

Die Verordnungsentwiirfe werden dem Nationalen Handelsrat geméaR der

Verordnung (1994:2029) iiber technische Regeln mitgeteilt, da die Verordnungen
technische Regeln darstellen. Die Verordnungsentwiirfe werden daher der Europédischen
Kommission und anderen Mitgliedstaaten vor ihrer Annahme mitgeteilt. Die Mitteilung
an die Europdische Kommission fiihrt zu einer Stillhaltefrist, in der die Verordnungen in
der Regel drei Monate nicht erlassen werden diirfen, die Frist kann jedoch um weitere
drei Monate verldngert werden, wenn die Kommission oder ein Mitgliedstaat dazu
Stellung nimmt.

Die Verordnungsentwiirfe miissen jedoch nicht geméal§ der Verordnung (2009:1078) {iber
Dienstleistungen im Binnenmarkt notifiziert werden, da sie keine Anforderungen an
Dienstleistungstatigkeiten stellen.

10. Bewertung der Frage, ob der Zeitpunkt des Inkrafttretens besondere
Beriicksichtigung verlangt und ob besondere Informationsbemiihungen erforderlich
sind

Der vorgeschlagene Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnungen ist der 1. Januar 2024.
Die geltenden Vorschriften der schwedischen Lebensmittelagentur, LIVSFS 2012:6,
werden am selben Tag aufgehoben. Wie bereits erwédhnt, miissen die
Verordnungsentwiirfe der Europdischen Kommission und anderen Mitgliedstaaten
gemeldet werden, bevor sie angenommen werden kénnen. Die Mitteilung an die

11 Regierungsgesetz 2021/22:200 S. 240.

12 Richtlinie 2014/40/EU des Europédischen Parlaments und des Rates zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber die Herstellung, die
Aufmachung und den Verkauf von Tabak und verwandten Erzeugnissen und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/37/EG.
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Europédische Kommission fiihrt zu einer Stillhaltefrist, in der die Verordnungen in der
Regel drei Monate nicht erlassen werden diirfen, die Frist kann jedoch um weitere drei
Monate verldngert werden, wenn die Kommission oder ein Mitgliedstaat dazu Stellung
nimmt. Der Zeitpunkt des Inkrafttretens kann daher verschoben werden.

Einige Ubergangsbestimmungen werden vorgeschlagen, um den Unternehmen die
Anpassung an die Verordnungen zu erleichtern. Um Betreibern, die an der Herstellung
von snus-dhnlichen Erzeugnissen beteiligt sind, Zeit zu geben, sich iiber die
Bestimmungen zu informieren und dann ihren Betrieben mitzuteilen, gelten die
Bestimmungen iiber die Eintragung in Abschnitten 17-19 bis 1. Juli 2024 nicht. Die
Bestimmung in Abschnitt 19 gilt dann nicht fiir Betriebe, die vor dem 1. Juli 2024
aufgenommen wurden.

Verpackungen von snus-dhnlichen Erzeugnissen, die nicht den Bestimmungen der
Abschnitte 12, 14 und 15 entsprechen, werden vorgeschlagen, den Verbrauchern auf dem
schwedischen Markt bis zur Erschdpfung der Lagerbestdnde zur Verfiigung gestellt zu
werden, sofern sie vor dem 1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder gekennzeichnet wurden.
Die Ubergangsbestimmung erméglicht es diesen Unternehmen, fiir einen begrenzten
Zeitraum Verpackungsmaterial zu verwenden, das nicht gemall den Bestimmungen der
Verordnung gekennzeichnet ist.

Dariiber hinaus wird vorgeschlagen, dass Snus oder Kautabak mit Titandioxid (E 171)
den Verbrauchern auf dem schwedischen Markt zur Verfiigung gestellt werden kann, bis
die Bestdnde erschopft sind, sofern sie vor dem 1. Juli 2024 in Verkehr gebracht oder
verpackt wurden. Unternehmen erhalten somit eine gewisse Zeit, um die Erzeugnisse
entsprechend den Vorschriften anzupassen.

Informationskampagnen werden im Zusammenhang mit der Annahme der Verordnungen
durchgefiihrt und Informationen werden Unternehmen, Handelsverbdanden und
Kontrollbehorden iiber die offiziellen Kanéle der schwedischen Lebensmittelagentur,
Nachrichtenaussendungen und Informationen auf der Website der Agentur zur Verfiigung
gestellt.

Die Tatsache, dass Informationsinitiativen durchgefiihrt werden, bevor Aspekte der neuen
Verordnungen gelten, ist besonders wichtig, da Unternehmen, die ihre
Herstellungsanlagen nicht zur Registrierung anmelden, mit einer GeldbuRSe belegt werden
konnen. Uber jeden, der den Betrieb aufnimmt, ohne eine Meldung an die
Kontrollbehorde gemacht zu haben, um die Einrichtungen, fiir die sie zustdandig sind, zu
registrieren, wird eine Geldbule verhéngt.

11. Zahl der betroffenen Unternehmen, die Sektoren, in denen sie titig sind, und
deren Grole

Nach den Daten von 2021 der Berichterstattung der Kontrollbehtérden an die schwedische
Lebensmittelagentur gab es 2021 18 Hersteller von Snus und Kautabak im Land.

Was snus-dhnliche Erzeugnisse betrifft, so stellt die Regierung in
Gesetzesentwurf 2021/22:200 fest, dass Daten {iber den Markt fiir tabakfreie Snus
ungewiss sind. Da es in der Vergangenheit keine spezifische Regelung fiir tabakfreie
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Nikotinerzeugnisse gab, bestand keine Verpflichtung zur Ubermittlung von
Informationen an die Behorden. In Bezug auf die Industriestatistik stellt die Regierung
fest, dass es keine spezifischen Industriekodexe fiir tabakfreie Nikotinerzeugnisse gibt. In
Erhebungen tiber Tabakgewohnheiten ist es nicht méglich zu bestimmen, welche Zahlen
in Bezug auf Snus, sich auf tabakhaltige und tabakfreie Snus beziehen. Die Regierung
erklart, dass schdtzungsweise 15-18 Millionen Dosen tabakfreier Snus an schwedische
Verbraucher verkauft werden sollen. "

Die oben genannten Umstdnde machen es schwierig, die GroRe des Marktes fiir snus-
dhnliche Erzeugnisse einzuschétzen und auch die Zahl der Unternehmen zu schétzen, die
von den Verordnungsentwiirfen betroffen sein kénnten.

Basierend auf einer begrenzten Studie einer Reihe von Online-Shops, schétzte

SOU 2021:22, dass es 17 Hersteller von tabakfreien Nikotinerzeugnissen (Nikotinbeutel)
gibt, von denen 12 als kleine Unternehmen angesehen wurden. Die schwedische
Lebensmittelagentur fiihrte eine dhnliche Uberpriifung einer Reihe von Online-Shops
durch. Die Uberpriifung der Agentur konzentrierte sich jedoch auf nikotinfreie snus-
dhnliche Erzeugnisse. Die schwedische Lebensmittelagentur fand in Schweden acht
Unternehmen, die nikotinfreie snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen. Zwei dieser
Unternehmen waren multinationale Konzerne, und weitere zwei der acht waren
Tochtergesellschaften dieser multinationalen Konzerne. Sechs der acht Firmen stellten
neben nikotinfreien snus-dhnlichen Erzeugnissen auch Snus her. Eine Firma produzierte
nur tabakfreie snus-dhnliche Erzeugnisse, sowohl mit als auch ohne Nikotin. Schliefllich
gab es eine Firma, die zusammen mit nikotinfreien snus-dhnlichen Erzeugnissen
Nahrungsergidnzungsmittel herstellte.

Die beiden Konzerne, die nikotinfreie snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen, miissen als
sehr groBe Unternehmen angesehen werden. Im vorigen Geschiftsjahr haben die beiden
Tochtergesellschaften jeweils rund 600 Mio. SEK bzw. 110 Millionen SEK erwirtschaftet
und sollten daher als Grofunternehmen angesehen werden. Die anderen Firmen haben im
vorigen Geschéftsjahr zwischen 34 Millionen SEK und 1 Mio. SEK erwirtschaftet und
sollten daher als Klein- oder Kleinstunternehmen betrachtet werden. '

Wenn diese Unternehmen zu denen hinzugefiigt werden, die der Priifer in SOU 2021:22
als Hersteller von tabakfreien Nikotinerzeugnissen beurteilt hat, wiirde dies bedeuten,
dass es in Schweden etwa 25 Unternehmen gibt, die snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen
(17+ 8). Angesichts der Tatsache, dass die meisten Unternehmen, die in Schweden
nikotinfreie snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen, auch Snus- und/oder tabakfreie
Nikotinerzeugnisse herstellen, geht die schwedische Lebensmittelagentur davon aus, dass
die Mehrheit der acht von der Agentur ermittelten Firmen zu den 17 Firmen gehort, die
vom Priifer in SOU 2021:22 ermittelt wurden. Die schwedische Lebensmittelagentur ist
daher der Ansicht, dass die Verordnungsentwiirfe in erster Linie etwa 20 Firmen

13 Regierungsgesetz 2021/22:200 S. 245. Siehe auch Offizieller Bericht der
schwedischen Regierung SOU 2021:22, S. 393.

14S0OU 2021:22, S. 400.

15 Vgl. Definitionen in Artikel 2 der Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003
betreffend der Definition von Kleinstunternehmen sowie kleinen und mittleren
Unternehmen.
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betreffen werden, die Erzeugnisse herstellen und zuvor nicht den Vorschriften der
Agentur unterlagen. Die meisten dieser Firmen sind im Tabaksektor tétig. Es gibt jedoch
einige Firmen, die anscheinend nur im Reformkostsektor tétig sind.

12. Wie viel Zeit werden die Unternehmen fiir die Verordnung aufbringen miissen
und welche Auswirkungen wird sie auf ihre Verwaltungskosten haben

Betreiber, die derzeit snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen, sind im Gegensatz zu
Herstellern von Snus oder Kautabak nicht verpflichtet, ihre Anlagen zur Registrierung zu
melden. Die Verordnungsentwiirfe sollen diesen Betreibern jedoch eine solche
Verpflichtung auferlegen. Die vorgeschlagene Registrierungspflicht wird somit zu einem
gewissen Anstieg des Verwaltungsaufwands und der Zeitausgaben fiir Betreiber fiihren,
die snus-dhnliche Erzeugnisse in Herstellungsanlagen herstellen, die zuvor noch nicht
registriert waren.

Einrichtungen, die gemeldet werden miissen, sind der zustdndigen Kontrollbehorde der
Gemeinde, in der der Betrieb durchgefiihrt wird, mitzuteilen. Die Gemeinden selbst legen
die Meldegebiihr fest. Allerdings liegt die Gebiihr tendenziell zwischen

1 000 und 3 000 SEK. Wie bereits erwdhnt, sind die meisten Firmen, die snus-dhnliche
Erzeugnisse herstellen, auch in der Herstellung von Snus oder
Nahrungsergdnzungsmitteln tétig. Erfolgt die Herstellung von snus-dhnlichen
Erzeugnissen jedoch in denselben Einrichtungen, wie sie fiir die Herstellung von
Tabaksnus oder Nahrungsergdnzungsmitteln verwendet werden, muss die Anlage nicht
erneut angemeldet werden.

Die schwedische Lebensmittelagentur schétzt, dass die Meldung fiir die Registrierung
nicht viel Zeit in Anspruch nehmen wird. Es sollte ein relativ einfaches Meldeverfahren
fiir den Betreiber sein. Daher sollte das Meldeverfahren fiir Betreiber, die ihre
Einrichtungen zur Registrierung melden miissen, keinen nennenswerten
Verwaltungsaufwand verursachen. Dariiber hinaus muss die Meldung nur einmal
erfolgen.

Es wird erwartet, dass die Kontrollen der Betreiber, die snus-dhnliche Erzeugnisse
herstellen, dhnlich sein werden wie die Kontrollen, die derzeit bei Betreibern
durchgefiihrt werden, die Snus- und Kautabak herstellen. Die schwedische
Lebensmittelagentur ist nicht der Auffassung, dass die Kontrolle selbst erhebliche
Zeitausgaben fiir Unternehmen oder Verwaltungskosten mit sich bringt.

Angesichts des Obigen, ist die schwedische Lebensmittelagentur der Auffassung, dass die
Verordnungsentwiirfe nur einen geringfiigigen Anstieg des Verwaltungsaufwands fiir die
an der Herstellung snus-dhnlicher Erzeugnisse beteiligten Betreiber bewirken werden.
Gleiches gilt fiir die Zeit, die die Betreiber aufgrund der Verordnungsentwiirfe fiir
Verwaltungsaufgaben aufbringen miissen. Abhédngig von der Verpackung und den
Erzeugnissen selbst muss jedoch etwas Zeit gewidmet werden, um die Herstellung, die
Verpackungsmaterialien und den Inhalt der Erzeugnisse mit den Bestimmungen der
Verordnungen in Einklang zu bringen. Dieser Zeitaufwand variiert je nach Erzeugnis und
Betreiber, und die benétigte Zeit ist daher sehr schwer abzuschétzen.
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13. Zusitzliche Kosten, die den Firmen aufgrund der vorgeschlagenen Verordnung
entstehen, und betriebliche Anderungen, die die Firmen méglicherweise aufgrund
der vorgeschlagenen Verordnung vornehmen miissen

Registrierung und Inspektion der Einrichtung

Gemadll Abschnitt 11 der Verordnung (2021:176) iiber die Gebiihren fiir amtliche
Kontrollen von Lebensmitteln und bestimmten landwirtschaftlichen Erzeugnissen zahlt
jeder, der einen Betrieb einer zustdndigen Behorde zur Registrierung meldet, eine Gebiihr
fiir die Priifung der Mitteilung durch die Behorde. Die Gemeinden selbst legen die
Meldegebiihr fest. Allerdings liegt die Gebiihr tendenziell zwischen

1 000 und 3 000 SEK.

Dartiber hinaus entstehen fiir Betreiber, die Betrieb fiihren, welcher eine Registrierung in
einer Einrichtung erfordert die zuvor nicht bei der Kontrollbehorde registriert wurde,
zusétzliche Kosten fiir die amtliche Inspektion der Anlage; siehe Abschnitte 8 und 9 der
Verordnung tiber die Gebiihren fiir amtliche Kontrollen von Lebensmitteln und
bestimmten landwirtschaftlichen Erzeugnissen. Fiir kleine Herstellungsanlagen wird die
jahrliche Kontrollgebiihr auf etwa 3 000-5 000 SEK geschitzt. Fiir grolere
Herstellungsanlagen wird die Kontrollgebiihr auf ca. 15 000 bis 20 000 SEK geschatzt.
Dartiber hinaus kann ein Betreiber auch zusatzliche Gebiihren zahlen miissen, z. B. wenn
eine Kontrollbehorde infolge festgestellter Abweichungen Folgekontrollen durchfiihren
muss.'®

Informationen zur Verpackung

Fiir snus-dhnliche Erzeugnisse enthalten die Verordnungsentwiirfe bestimmte
Anforderungen an die Angaben auf der Verpackung. Viele Hersteller von snus-dhnlichen
Erzeugnissen kennzeichnen ihre Verpackung bereits mit den Informationen, die die
schwedische Lebensmittelagentur jetzt auf der Verpackung vorschlédgt. Fiir Betreiber,
deren Verpackung von snus-dhnlichen Erzeugnissen derzeit nicht den in den
Verordnungen vorgeschlagenen Etikettierungsvorschriften entspricht, konnen die
vorgeschlagenen Etikettierungsvorschriften einige hthere Kosten verursachen. Dies
variiert je nach Erzeugnis und Betreiber, und die Kosten sind daher sehr schwer zu
schitzen. Die Ubergangsbestimmung erméglicht es diesen Unternehmen fiir einen
begrenzten Zeitraum jedoch, Verpackungsmaterialien zu verwenden, die nicht gemaR den
Bestimmungen der Verordnungen gekennzeichnet sind.

Wenn es um Snus und Kautabak geht, miissen die Etikettierungsangaben auf
Verpackungen gemdfl Abschnitt 8 der LIVSFS 2016:6 in einer Sprache sein, die von den
Verbrauchern leicht verstanden werden kann. In den Verordnungen, die jetzt von der
schwedischen Lebensmittelagentur vorgeschlagen werden, miissen diese Informationen
jedoch in schwedischer Sprache sein. Eine andere Sprache kann verwendet werden, wenn
die Sprache nur unbedeutend von Schwedisch abweicht. Da die oben genannten
Etikettierungsinformationen auf der Verpackung von Snus derzeit in den allermeisten
Féllen auf Schwedisch sind, ist die schwedische Lebensmittelagentur der Auffassung,
dass diese Anderung keine erheblichen Auswirkungen auf die Hersteller von Snus haben
wird. Im Falle von Kautabak verfiigt die schwedische Lebensmittelagentur nicht tiber

16 Regierungsgesetz 2021/22:200 S. 250.
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ausreichende Beweise, um die Auswirkungen der genannten Anderung auf die Hersteller
von Kautabak zu beurteilen.

Sonstige Kosten

Fiir snus-dhnliche Erzeugnisse, die zuvor nicht unter die Verordnungen fielen, enthalten
die Verordnungsentwiirfe auch bestimmte Anforderungen, z. B. in Bezug auf
Inhaltsstoffe, Hygiene, die Festlegung von Verfahren auf der Grundlage der HACCP-
Grundsétze und Riickverfolgbarkeit. Wenn das Unternehmen diese Anforderungen nicht
bereits erfiillt, muss das Unternehmen an die Anforderungen der Vorschriften angepasst
werden. Es ist schwer zu sagen, wie hoch diese Anpassungskosten sein kénnen. Dies wird
je nach Unternehmen variieren, und die Kosten sind daher sehr schwer zu schétzen.

14. Inwieweit die Verordnung die Wettbewerbsbedingungen fiir die Firmen
beeintriachtigen kann

GemdR den Verordnungsentwiirfen sind Herstellungsanlagen von snus-dhnlichen
Erzeugnissen bestimmten Hygiene- und Riickverfolgbarkeitsvorschriften zu unterlegen.
Viele der Unternehmen, die derzeit snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen, tun dies in
Anlagen, die die vorgeschlagenen Anforderungen erfiillen. Die vorgeschlagenen Regeln
sollten daher zu einem gleicheren Wettbewerbsniveau als heute fiihren.

Ferner wird vorgeschlagen, bestimmte verbindliche Angaben auf Verpackungen von
snus-dhnlichen Erzeugnissen vorzulegen. Die meisten snus-dhnlichen Erzeugnisse, die
derzeit auf dem Markt sind, sind bereits mit dem Grofteil der Informationen
gekennzeichnet, die verbindlich sein sollen. Auch in dieser Hinsicht sollten die
vorgeschlagenen Vorschriften daher zu einem gleicheren Wettbewerbsniveau als heute
fiihren.

Die schwedische Lebensmittelagentur bewertet auerdem, dass die vorgeschlagene
Registrierungspflicht fiir Betreiber, die snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen, zu gleichen
Wettbewerbsbedingungen zwischen den Betreibern fithren wird, da alle Betreiber der
Kontrolle durch eine Kontrollbehorde unterliegen. Eine groflere Gleichberechtigung der
Kontrolle fordert auch einen fairen Wettbewerb zwischen Unternehmen.

15. Sonstige Hinsichten, unter denen sich die Verordnung auf die Gesellschaften
auswirken kann

Die schwedische Lebensmittelagentur ist der Auffassung, dass die Verordnung
Unternehmen in keiner anderen Hinsicht bertihrt.

16. Beschreibung der Frage, ob bei der Ausarbeitung der Verordnungen besondere
Beriicksichtigung auf die kleinen Unternehmen genommen werden muss

Kleinere Unternehmen haben in der Regel weniger Kapazititen, um den
Verwaltungsaufwand zu bewaltigen. Es ist daher davon auszugehen, dass diese Firmen
von den vorgeschlagenen Verordnungen, z. B. zur Registrierung, starker betroffen sind
als andere Firmen. Wie in Abschnitt 12 erwéhnt, ist die schwedische Lebensmittelagentur
jedoch der Ansicht, dass die vorgeschlagenen Verordnungen nur zu einem geringfiigigen
Anstieg des Verwaltungsaufwands fiir die Firmen fiihren werden. Angesichts dessen und
da der Zweck der vorgeschlagenen Verordnungen darin besteht, ein hohes Schutzniveau
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fiir die menschliche Gesundheit und die Verbraucherinteressen zu gewéhrleisten, sieht die
schwedische Lebensmittelagentur keine Notwendigkeit, Kleinunternehmen bei der
Ausarbeitung der Verordnungen besondere Beriicksichtigung zu geben.

17. Auswirkungen auf Gemeinden oder Regionen

Nach Abschnitt 23 und 25 der Lebensmittelverordnung sind die Gemeinden zusténdig fiir
die amtliche Kontrolle und Registrierung von Anlagen zur Herstellung von Snus, snus-
dhnlichen Erzeugnissen und Kautabak. Die vorgeschlagene Registrierungspflicht fiir
Einrichtungen zur Herstellung von snus-dhnlichen Erzeugnissen wird somit zu einem
gewissen Anstieg des Verwaltungsaufwands und der Zeitausgaben fiir Gemeinden fiihren,
die solche Einrichtungen registrieren miissen. Wie bereits erwédhnt wird jedoch geschitzt,
dass nur wenige Herstellungsanlagen nicht bereits registriert sind. Heute sind es vor allem
Betreiber, die Snus herstellen, die auch snus-dhnliche Erzeugnisse herstellen. Es gibt
jedoch einige Unternehmen, schédtzungsweise 10-20, die sich auf nur snus-dhnliche
Erzeugnisse spezialisiert haben. Da diese Manahmen derzeit unreguliert sind, liegen der
schwedischen Lebensmittelagentur keine genaueren Informationen tiber die Zahl der
derzeit bestehenden Malnahmen vor.

Wenn die vorgeschlagenen Verordnungen angenommen werden, werden die kommunalen
Kontrollbehorden fiir die Kontrolle einer Téatigkeit und Erzeugniskategorie zustdndig, die
fiir sie neu ist, namlich die Herstellung von snus-dhnlichen Erzeugnissen. Die
Kontrollbehorden werden daher wahrscheinlich zusétzliche Kosten iibernehmen, z. B.
durch Schulungen in Bezug auf die Art von snus-dhnlichen Erzeugnissen und Planung
von Kontrollen dieser Tatigkeiten. Die Gemeinden kdnnen auch bestimmte
Entscheidungen iiber Geldbuf3en treffen miissen, weil — sobald die Registrierungspflicht
in Kraft getreten ist — gegen einen Betreiber, der einen registrierungspflichtigen Betrieb
aufnimmt, ohne diesen zur Registrierung angemeldet zu haben, eine GeldbuRe verhédngt
wird. Die Gesamtbewertung der schwedischen Lebensmittelagentur lautet jedoch, dass
die vorgeschlagenen Verordnungen nur geringfiigige Auswirkungen auf die Gemeinden
haben werden.

Innerhalb des Landkreises koordinieren die Landesverwaltungsréte die Aktivitdten der
Gemeinden und bieten ihnen Unterstiitzung, Beratung und Anleitung. Die schwedische
Lebensmittelagentur betrachtet die Verwaltungsréte des Landeskreises nicht, in
nennenswertem Umfang, als von den Vorschriften betroffen.

18. Umwelt und Gleichstellung der Geschlechter

Die schwedische Lebensmittelagentur ist der Auffassung, dass die vorgeschlagenen
Verordnungen keine Auswirkungen auf die Umwelt oder die Gleichstellung der
Geschlechter haben.

19. Weiterverfolgung und Bewertung der Verordnungen

In den kommenden Jahren beabsichtigt die schwedische Lebensmittelagentur, die
Anwendung der Vorschriften weiterzuverfolgen, um zu bewerten, ob die vorgeschlagene
Anforderung einer Liste von Zutaten auf Verpackungen fiir snus-dhnliche Erzeugnisse
ohne Nikotin auch fiir Verpackungen von Snus und Kautabak gelten sollte und ob die
Vorschriften in sonstiger Hinsicht angepasst werden miissen.
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