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Regelradets vurdering:

Regelradet skal granske utformingen av forslag til nytt eller endret regelverk, bade lover og forskrifter,
som pavirker neeringslivet. Regelradets rolle er 4 ta stilling til om konsekvensutredningene
tilfredsstiller de kravene som utredningsinstruksen stiller, og om konsekvensene for naeringslivet har
blitt tilstrekkelig kartlagt. Regelradet kan vurdere hvorvidt nytt eller endret regelverk er utformet slik at
malene oppnas til en relativt sett lav kostnad for naeringslivet.

4 A

Regelradets konklusjon om forslaget

Regelradets vurdering er at utredningen har svakheter jf. kravene i
utredningsinstruksen punkt 2.1 og 2.2.

Regelradet er innforstatt med at forslagene i hgringsnotatet er implementering av
regler Norge er palagt & innfgre som felge av ratifisering av protokollen om ulovlig
handel med tobakksvarer og kravene i direktiv 2014/40/EU om tobakksprodukter.
Departementet burde imidlertid beskrevet naermere de tilfeller der det er nasjonalt
handlingsrom og hvordan dette er benyttet.

For & bedre beslutningsgrunnlaget burde departementet, der protokollen og direktivet
apner for det, vurdert alternative mater & implementere reglene pa. De administrative
byrdene for naeringslivet for & imgtekomme det offentliges saksbehandling og
tilsynsordning, burde spesielt diskuteres.

Videre mangler det en beskrivelse av forutsetninger for en vellykket giennomfgring.
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1. Beskrivelse av forslaget og dets formal

Helse- og omsorgsdepartementet har sendt pa haring forslag til endringer i tobakksskadeloven.
Forslaget omhandler ngdvendige endringer for at Norge skal kunne ratifisere protokollen mot ulovlig
handel med tobakksvarer (heretter protokollen). De viktigste elementene i protokollen er krav til at
produksjon, eksport og import av tobakksvarer enten underlegges et forbud eller en bevillingsordning,
samt krav til et sporingssystem for tobakksvarer. Videre stilles det krav til kundekontroll og seerskilte
krav til bokfgring av transaksjoner. Hagringsforslaget tar ogsa sikte pa a implementere direktiv
2014/40/EU om tobakksprodukter (heretter tobakksdirektivet) artikkel 15 om sporingssystem og
artikkel 16 om sikkerhetsmerking. Tobakksdirektivet artikkel 15 og 16 gir EU-kommisjonen myndighet
til & fastsette gjennomfaringsrettsakter.

De viktigste forslagene i hgringsnotatet er ifalge departementet innfgring av en bevillingsordning for
import og eksport av tobakksvarer, et system for sporing av tobakksvarer fra produksjon til salg og
krav om sikkerhetsmerke pa produktene. Departementet foreslar i tillegg saerskilte krav til bokfagring
av transaksjoner og krav til kundekontroll for aktgrene i omsetningskjeden. Departementet ber videre
om innspill pa om produksjon av tobakk i Norge bar forbys eller underlegges en bevillingsordning.

2. Departementets vurdering av konsekvensene for naeringslivet

Det fremgar av hgringsnotatet at forslaget til bevilling for import og eksport av tobakksvarer vil
medfgare cirka 30 bevillingssgknader. Departementet har foreslatt at det ikke gis tidsbegrenset
bevilling, men at bevilling gis inntil videre. Det legges saledes ikke opp til fornyelse av bevillinger.
Departementet foreslar at kostnadene knyttet til bevillingsordningen skal finansieres gjennom
innkreving etter selvkostprinsippet. Tilsyn med grossistene skal dekkes gjennom en egen arlig
tilsynsavgift og drift og vedlikehold av selve registeret dekkes gjennom en egen registeravgift.
Departementet foreslar en lignende ordning for & finansiere driften av bevillingsordningen, der
importarer og eksportarer, og eventuelt produsenter, ilegges arsavgift for direktoratets utgifter knyttet
til registeret og tilsynsoppgavene med bevillingsordningen. Avgiftssatsene vil fastsettes i forskrift og
skal gjenspeile de faktiske kostnadene Helsedirektoratet har til forvaltning av og tilsyn med
bevillingsordningen.

| tillegg foreslas det saknadsgebyr. Saknadsgebyret skal dekke Helsedirektoratets kostnader knyttet
til gjennomgang av innsendt dokumentasjon og saksbehandling ved avslag og innvilgelse. Starrelsen
pa avgiftene vil justeres jevnlig basert pa de kostnadene myndighetene har til de palagte oppgavene.
Departementet foreslar at gebyr- og avgiftssatsene fastsettes i forskrift. Departementet vil komme
tilbake til avgiftene i det senere hgringsnotatet om forskriftsbestemmelser.

Det fglger av hgringsnotatet at de skonomiske og administrative kostnadene knyttet til
sporingssystemet og sikkerhetsmerket forelgpig er vanskelig & beregne. Det skyldes at detaljene i
sporingssystemet ikke er fastlagt av EU-kommisjonen. Disse vil fremkomme i
gjennomfgringsrettsakter, som er planlagt ferdigstilt i desember 2017. Departementet vil derfor
komme tilbake med beregninger av de gkonomiske og administrative kostnadene i forbindelse med
forskriftshgringen. Departementet understreker at det i likhet med bevillingsordningen er
tobakksindustrien som skal baere kostnadene til drift og forvaltning av sporingssystemet.

3. Hvorfor Regelradet prioriterer a uttale seg i denne hgringen

Innfaring av et system for bevillinger eller forbud, kan forventes & ha store konsekvenser for
tobakksnaeringen. Det stilles en rekke krav til naeringen nar det gjelder sgknad om bevilling og
virksomhetens drift, herunder sporingssystem, sikkerhetsmerke, bokfgring av transaksjoner og krav til
kundekontroll for aktarene i omsetningskjeden. Regelradet mener at innfaring av slike tiltak bar veere
effektive og ikke medfegre unedvendige byrder for nzeringslivet.
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4. Regelradets vurdering av om utredningen oppfyller kravene i
utredningsinstruksen

4.1 Er minimumskravene til innhold i beslutningsgrunnlag oppfylt jf.
utredningsinstruksen 2-1?

Utredningsinstruksens punkt 2-1 angir hvilke minimumskrav som skal stilles til utredningen. Disse

seks spgrsmalene skal alltid besvares i enhver utredning.

4.1.1 Hva er problemet, og hva vil vi oppna?

Bakgrunnen for forslagene om bevillingsordning for eksport og import av tobakksvarer, krav om
kundekontroll i alle ledd av omsetningskjeden, krav til bokfgring og sporingssystem er at Norge skal
kunne ratifisere protokollen mot ulovlig handel med tobakksvarer. Protokollen er en selvstendig
folkerettslig avtale under WHOs rammekonvensjon for forebygging av tobakkskader. Kravet om
sporingssystem fglger ogsa av direktivet artikkel 15. Videre stiller direktivet artikkel 16 krav om at
tobakksvarer skal sikkerhetsmerkes. Et felles europeisk sporingssystem skal driftes fra 20. mai 2019
hva gjelder sigaretter og rulletobakk. @vrige tobakksvarer inkluderes fra 20. mai 2024.

Protokollen mot ulovlig handel med tobakksvarer ble fremforhandlet med utgangspunkt i forpliktelsene
som fglger av tobakkskonvensjonen som har som overordnet formal & beskytte naveerende og
fremtidige generasjoner fra de omfattende negative falgene tobakksbruk og tobakkseksponering har
pa helse, sosial ulikhet, oppvekst, miljg og skonomi. Et av virkemidlene i dette arbeidet er a redusere
tilgangen til tobakk, blant annet gjennom tiltak mot ulovlig handel. Utover gkt tilgang medfarer ulovlig
handel med tobakksvarer avgiftsunndragelse og i visse tilfeller omgaelse av annen lovgivning, som
produktregulering. Pa denne bakgrunn mener departementet at mindre kostbare tobakksvarer blir mer
tilgjengelige, og at barn og unge er seerlig prissensitive overfor dette. Beskyttelse av barn og unge er
oppgitt som et overordnet mal i arbeidet.

Regelradet vurderer at problemet og @nsket maloppnaelse er tilstrekkelig beskrevet.

4.1.2 Huvilke tiltak er relevante?

Nar det gjelder protokollen mot ulovlig handel med tobakksvarer, viser departementet at det gis
mulighet for & innfare et forbud eller en bevillingsordning for produksjon, eksport og import av
tobakksvarer. Regelradet viser til at departementet kort har beskrevet de to valgmulighetene
protokollen gir. Departementet har imidlertid ikke beskrevet alternative mater for & gjennomfare en
bevillingsordning innenfor rammene gitt i protokollen. Blant annet fremgar det av protokollen at
partene oppfordres til & innkreve bevillingsgebyr. Regelradet kan ikke se at det er gjort en vurdering
av dette i hgringsnotatet.

Nar det gjelder forslagene om sporing og sikkerhetsmerking av produkter viser departementet til at
tobakksindustrien har utviklet egne systemer for merking og sporing av tobakksvarer, men at disse
ikke tilfredsstiller kravene i tobakksdirektivet eller protokollen. Siden EU-kommisjonen skal gi
gjennomfgringsrettsakter med mer detaljerte bestemmelser om hvordan sporing skal praktiseres, har
departementet ikke utredet dette tiltaket eller alternative tiltak naermere. Kravet om sikkerhetsmerke
folger av direktivet.

Med de begrensninger som tobakksprotokollen og direktivet gir mener Regelradet at relevante tiltak
er delvis tilstrekkelig utredet.

4.1.3 Hovilke prinsipielle sparsmél reiser tiltakene?

Etter Regelradets vurdering reiser utredningen ikke prinsipielle spgrsmal av den karakter som er
beskrevet i veileder til utredningsinstruksen pkt. 2.1.2, side 19.
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4.1.4 Hva er de positive og negative virkningene av tiltakene, hvor varige er de og hvem blir
berort?

De positive virkningene av forslagene er knyttet til overordnede mal om a redusere tilgangen pa
tobakk for & beskytte naveerende og fremtidige generasjoner mot de omfattende negative fglgene av
tobakksbruk og tobakkseksponering.

Protokollen og direktivet krever innfgring av et sporingssystem. Naermere regler om innretningen av
sporingssystemet blir gitt av EU-kommisjonen gjennom gjennomfaringsrettsakter. Pa det naveerende
tidspunkt er konsekvensene for neeringslivet pa denne bakgrunn vanskelig a ansla. Kostnadene
knyttet til drift og forvaltningen av sporingssystemet foreslas imidlertid i haringsnotatet & palegges
naeringen gjennom et selvkostprinsipp. Hvordan ordningen skal finansieres er imidlertid et nasjonalt
valg. Regelradet kan ikke se at departementet har vurdert positive og negative virkninger for
naeringslivet som faglge av innfaringen av et sporingssystem. Selv om protokollen og direktivet krever
innfgring av et sporingssystem, burde konsekvensene for nzeringslivet vaert beskrevet.

Nar det gjelder kravet i direktivet til sikkerhetsmerking av tobakksprodukter viser departementet til at
dette ansvaret i henhold til kravene i direktivet ma tillegges produsenter og importgrer, som ma
plassere sikkerhetsmerket pa pakningene far videre salg til grossist eller detaljist. Regelradet kan ikke
se at departementet har vurdert de positive og negative virkningene for naeringslivet nar det gjelder
innfagring av kravene til sikkerhetsmerking. Selv om det direktivet stiller krav om sikkerhetsmerking,
burde konsekvensene for naeringslivet veert beskrevet.

Nar det gjelder bevillingsperiode foreslar departementet at bevillinger gis «inntil videre» og at den
Igper inntil den bortfaller eller blir inndratt. Lapende bevillinger forutsetter aktiv kontroll fra
bevillingsmyndigheten, da det ikke automatisk blir ny vurdering av bevillingsgrunnlaget ved sgknad
om fornyelse. Regelradet viser til at en slik modell vil medfere gkte kostnader for naeringen nar det
gjelder tilsyn og kontroll, men at kostnadene knyttet til bevilling séledes vil bli begrenset, da det som
folge av forslaget bare er ngdvendig & seke om bevilling én gang. Regelradet kan ikke se at
virkningene for nzeringslivet er tilstrekkelig vurdert nar det gjelder forslagene til regler om bevilling,
herunder reglene om tilsyn og kontroll.

Departementet har gitt et godt tallgrunnlag for forvaltningens kostnader knyttet til saksbehandling.
Regelradet mener at, med utgangspunkt i estimering av det offentliges saksbehandlingskostnader,
burde departementet ogséa kunne tallfeste engangskostnadene for naeringen for bevilling, samt arlig
og lepende kostnader knyttet til tilsyn og finansiering av bevillingsordningen.

Vedrgrende hvem som blir bergrt av tiltaket, viser departementet til at det er i dag fire store akterer
som importerer sigaretter til Norge, og at det er i alt ca. 30 importgrer av tobakksvarer til Norge,
herunder snusimportarer og selskaper som driver smaskalaimport av sigaretter, sigarer og
nisjeprodukter.

Etter Regelradets vurdering har departementet beskrevet hvem som er bergrt av forslaget, men
departementet har ikke i tilstrekkelig grad omtalt positive og negative virkninger, og varigheten av
tiltaket.

4.1.5 Huilket tiltak anbefales, og hvorfor?

Departementet foreslar en bevillingsordning for import og eksport av tobakksvarer og utstyr for
tobakksproduksjon. Videre bes det om innspill til om det skal vaere en bevillingsordning eller et forbud
mot produksjon av tobakksvarer i Norge. Nar det gjelder forslaget om bevillingsordning for import og
eksport av tobakksvarer viser departementet til at en bevillingsordning vil gi ansvarlige myndigheter
bedre kontroll med tobakksmarkedet og de aktuelle aktgrene. Protokollen stiller krav om forbud eller
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bevillingsordning. Departementet burde imidlertid gitt en naermere begrunnelse for valg av innretning
av bevillingsordningen, herunder finansieringen av den.

Forslaget til regler om sporingssystem falger i stor grad av reglene i protokollen og direktivet. Nar det
gjelder sikkerhetsmerking av tobakksprodukter folger det indirekte av reglene i protokollen at dette
ansvaret ma tillegges produsenter og importgrer. Produsenter og importarer ma plassere
sikkerhetsmerket pa pakningene for videre salg til grossist eller detaljist.

Regelradet vurderer at beskrivelsen av tiltakene som anbefales i de fleste tilfeller er tilstrekkelig
begrunnet. Regelradet mener imidlertid at begrunnelsen ogsa burde inneholdt en beskrivelse av
positive og negative virkninger for naeringslivet, jf. punkt 4.1.4.

4.1.6 Hva er forutsetningene for en vellykket gjennomfaring?

Departementet fremhever at systemer for god informasjonsutveksling mellom Helsedirektoratet og
toll- og avgiftsmyndighetene vil vaere en forutsetning for et effektivt kontroll- og sporingssystem.

Departementet har ikke vurdert forutsetninger for en vellykket gjennomfaring med hensyn il
tobakksindustrien og deres kjennskap til regelverket og muligheter for oppfyllelse av dette. Med tanke
pa at formalet med reglene er tiltak mot ulovlig handel med tobakksvarer er det etter Regelradets
vurdering viktig at naeringen er godt kjent med reglene og hvordan de skal forholde seg til dem.

5. Er utredningens omfang og grundighet tilpasset tiltakets virkninger jf.
utredningsinstruksen 2-2?

Utredningsinstruksen gir tre aktuelle analysenivaer; de seks minimumsspgrsmalene, forenklet
analyse og samfunnsgkonomisk analyse. Regelradet mener at en utfyllende besvarelse av
minimumsspgrsmalene eller en forenklet analyse ville veert et passende niva for utredningen.

Regelradets samlede vurdering er at departementet har svart pa minimumsspgrsmalene, med unntak
av punkt 4 om positive og negative virkninger for neeringslivet og til dels punkt 5 om anbefalte tiltak og
punkt 6 forutsetninger for en vellykket gjennomfaring.

6. Seerskilt vurdering av hensynet til sma virksomheter

Det fremgar av hgringsnotatet at det i dag er fire store aktagrer som importerer sigaretter til Norge,
men at det i alt er ca. 30 importgrer av tobakksvarer til Norge, herunder snusimportgrer og selskaper
som driver smaskalaimport av sigaretter, sigarer og nisjeprodukter.

Departementet har i hgringsnotatet ikke vurdert om det kan eller bgr iverksettes tiltak for & ivareta
hensynet til de sma bedriftene, selv om disse kan forventes a fa en relativt sett starre byrde fra de
foreslatte tiltakene.

7. Er det nye eller endrede regelverket utformet slik at malene oppnas til
en relativt sett lav kostnad for naeringslivet?

Protokollen og direktivet gir tydelige fgringer pa departements valg av tiltak. For & vurdere om
tiltakenes formal oppnas til en relativt sett lav kostnad for neeringslivet, burde de positive og negative
virkningene for neeringen veert grundigere utredet og det nasjonale handlingsrommet burde veert
beskrevet.

Side 5av 6



www.regelradet.no

Departementet vurderer at det ikke na er hensiktsmessig a innfgre en bevillingsordning for annen
befatning med ratobakk og tobakksvarer (engrossalg, detaljhandel, transport- og agentvirksomhet).
Dette bidrar til & redusere antallet naeringsdrivende som bergres direkte av forslaget.

8. Samlet vurdering

Regelradets vurdering er at utredningen har svakheter jf. kravene i utredningsinstruksen punkt 2.1 og
2.2.

Regelradet er innforstatt med at forslagene i hgringsnotatet er implementering av regler Norge er
palagt a innfgre som fglge av ratifisering av protokollen om ulovlig handel med tobakksvarer og
kravene i direktiv 2014/40/EU om tobakksprodukter. Departementet burde imidlertid i hgringsnotatet
beskrevet neermere de tilfeller der det er nasjonalt handlingsrom og hvordan dette er benyttet.

For & bedre beslutningsgrunnlaget burde departementet, der protokollen og direktivet apner for det,
vurdert alternative mater a implementere reglene pa. De administrative byrdene for neeringslivet for &
imagtekomme det offentliges saksbehandling og tilsynsordning, burde spesielt diskuteres.

Videre mangler det en beskrivelse av forutsetninger for en vellykket gjennomfaring.

Med hilsen
Sandra Riise
Leder
Regelradet

Dokumentet er elektronisk signert og har derfor ikke handskrevne signaturer
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