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Sammanfattning

Nationella tekniska foreskrifter orsakar inte séllan hinder for den fria rérligheten for
varor pa den inre marknaden. EU har forsokt att motverka detta genom att inrétta ett
europeiskt remissforfarande i form av direktiv (EU) 2015/1535" (anmélnings-
direktivet). Anmélningsproceduren enligt direktivet ska gora att otillatna handels-
hinder upptécks och forhindras och fungerar som en viktig kommunikationskanal
mellan de viktigaste berdrda parterna.’

Kommerskollegium é&r ansvarig myndighet for utrikeshandel, EU:s inre marknad och
handelspolitik. Ett av vara uppdrag &r att varje ar analyserar det foregaende arets
svenska och utlindska anmélningar enligt anmélningsdirektivet.

Kommerskollegium har identifierat ett antal tendenser inom anmélningsproceduren for
ar 2024. Tva ihallande trender fran foregdende ar &r tillfélliga exportrestriktioner av
lakemedel och anmélningar pé livsmedelsomrédet, frimst i form av mérkningsregler
och kvalitetssystem for livsmedel. Kommerskollegium har dven, likt féregéende éar,
noterat anméalningar rérande snusliknande produkter (vitt snus/nikotinpasar), avseende
vilka Sverige under 2024 1damnat kommentarer. En annan tendens som uppmark-
sammats under 2024 ir reglering till skydd for minderériga”, sérskilt inom
livsmedelssektorn och det digitala omradet.

Totalt anméldes 765 forslag till EU-kommissionen under 2024 vilket 4r en minskning
jamfort med 2023. Belgien stod for flest anmélningar (77) f6ljt av Sverige (69),
Tyskland (61) och Danmark (49). Det har anmélts mest inom sektorn for
jordbruk/fiske/livsmedel foljt av byggsektorn och transportsektorn.

Svenska myndigheter och Regeringskansliet anmélde totalt 69 forslag under 2024.
Bland dessa mottog Sverige totalt nio reaktioner fordelat pa atta forslag. Reaktionerna
bestod av bade detaljerade utldtanden (skarpare reaktion) och kommentarer (mildare
form av reaktion). Vidare reagerade Sverige pa tio notifieringar som anméldes in 2024
fran andra medlemsstater, vilket dr mer dn tre ganger sa ménga reaktioner jamfort med
ar 2023. Samtliga av de svenska reaktionerna var i form av kommentarer.

Under 2024 begirdes bradskande forfarande i 81 anmélningar vilket ar fler &n 2023.
Statistiken avseende bradskande forfarande fran de senaste fem-tio aren visar en
kraftig uppgéng under pandemiaren 2020-2021 men dven att forfarandet aberopas i
hogre utstrackning efter pandemin, jamfort med aren precis innan pandemin.

! Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjénster.

2 En vigledning till forfarandet for tillhandahallande av information p4 omrédet for tekniska foreskrifter
och foreskrifter for informationssamhallets tjénster, https://technical-regulation-information-
system.ec.europa.eu/sv/the-20151535-and-you/being-informed/guidances/vademecum.
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1 Inledning

Kommerskollegium ansvarar inom ramen for sitt uppdrag for tillimpningen av
direktiv (EU) 2015/1535° (anmélningsdirektivet) i Sverige. Det innebér att
Kommerskollegium handlégger svenska anmélningar enligt direktivet och bevakar
utlandska anmaélningar. I svensk rétt har anmélningsdirektivet genomforts i férordning
(1994:2029) om tekniska regler.

Enligt var instruktion ska vi arligen analysera det gdngna érets svenska och utlindska
anmilningar och reaktioner enligt anmélningsdirektivet.* Enligt instruktionen ska
analysen belysa hur viktigare tendenser inom anmalningsproceduren kan paverka
svenska handelsrelaterade intressen. Kommerskollegium sammanstéller darfor varje ar
en rapport med statistik och information om arbetet med anmalningsproceduren.

Begreppet svenska handelsintressen ges i detta avseende en vid definition som tar
hansyn till att Sverige &r ett litet handelsberoende land med ett starkt intresse av en
vélfungerande inre marknad. Om en medlemsstat agerar pa ett sitt som hotar den inre
marknadens funktion paverkar det Sveriges intressen, d&ven om svensk handel inte
hindras i varje enskilt fall.

1.1 Anmalningsproceduren

For att forhindra att otilldtna handelshinder uppstér inrdttade EU en gemensam
anmalningsprocedur for att informera om nya forslag till tekniska foreskrifter for varor
och digitala tjanster.’ Reglerna for anmélningsproceduren finns i anmélnings-
direktivet. Proceduren, som brukar beskrivas som ett europeiskt remissforfarande,
innebér att EU:s medlemsléander, EFTA-ldnderna som ér parter till EES-avtalet
(Island, Lichtenstein och Norge) samt Schweiz, Turkiet och Forenade kungariket vad
avser Nordirland® anméler utkast till nationella tekniska foreskrifter till Europeiska
kommissionen (EU-kommissionen).” Anméilan sker i EU-kommissionens Tris-
databas.®

Enligt EU-kommissionen &r den frimsta nyttan med anmélningsproceduren att hinder
pa den inre marknaden upptécks innan de har ndgon negativ verkan pa den fria
rorligheten samt att det blir enklare att upptdcka protektionistiska atgarder. Proceduren

3 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjdnster.

15 § forordning (2012:990) med instruktion for Kommerskollegium.

Begreppet tekniska foreskrifter i anmidlningsdirektivet &r en juridisk term som omfattar tekniska
specifikationer, digital tjdnstereglering, forbud mot varor eller digitala tjénster och vissa andra typer av
krav pa varor (oftast anvéndningsbegrinsningar). De varor direktivet omfattar bendmns som
produkter. Specifikt ror det sig om industriellt framstéllda produkter, jordbruksprodukter och
fiskeriprodukter.

Enligt Protokoll om Irland/Nordirland (del av uttrddesavtalet mellan EU och Forenade kungariket) ska
de unionsrittsliga bestimmelser som fortecknas i bilaga 2 till protokollet, dér direktivet EU 2015/1535
omnamns, tillimpas pé och i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland.

Rapporten foljer dock anmélningsdirektivets/EU:s terminologi dér termerna
”medlemsstat/medlemsland” anvénds.

The Technical Regulation Information System.
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leder ocksa till 6kad transparens eftersom medlemslander och EU-kommissionen far
kdnnedom om nationella regler pa varuomraden dar lagstiftningen inte harmoniserats
pa EU-niva, eller dér EU-lagstiftningen l&dmnar utrymme for nationell reglering, innan
de har antagits. Anmalningsproceduren gor det dirmed ocksé enklare att identifiera
omréden som &r i behov av harmoniserade regler pA EU-niva.” Sammanfattningsvis ir
proceduren ett verktyg for information, forebyggande och dialog.

Anmaélningsproceduren fungerar sa att EU-kommissionen informerar medlemslénderna
om mottagna anmélningar'’, genom Tris-databasen. Nar en anmélan har gjorts till EU-
kommissionen borjar en sé kallad frysningsperiod pa tre manader att 16pa. Under den
tiden far den anmélande staten inte anta reglerna.'! Under frysningsperioden har EU-
kommissionen och medlemsldnderna méjlighet att granska forslagets forenlighet med
fordragsbestammelserna om fri rorlighet for varor, tjdnster och etableringsfrihet samt
sekundarlagstiftning, det vill sdga direktiv och forordningar. Efter att en medlemsstat
har anmalt ett forslag och inte mottagit ndgon reaktion under frysningsperioden, kan
forslaget antas.

Inom ramen fér anmélningsproceduren finns olika méjligheter till kommunikation
med ett medlemsland om ett anmaélt forslag. Medlemsstaterna och EU-kommissionen
kan stilla en fraga om kompletterande information. En frdga om kompletterande
information kan stéllas for att fa en béttre forstéelse av forslaget och anvénds for att
underldtta en analys av exempelvis forslagets praktiska tillimpning eller handels-
effekt. En fraga om kompletterande information &r inte en reaktion i formell mening
i enlighet med anmaélningsdirektivet.

Det finns tvé former av formella reaktioner som EU-kommissionen eller en medlems-
stat kan ldmna, kommentarer och detaljerade utldtanden. Kommentarer dr den
vanligaste formen av reaktion. Det finns ingen formell skyldighet for det anmalande
landet att besvara kommentarer, men i praktiken dterkommer medlemslédnderna i de
flesta fall med ett skriftligt svar. Enligt anmélningsdirektivet ska medlemsldanderna
beakta kommentarer sa langt mojligt. '

Ett detaljerat utlatande ges oftast ndr EU-kommissionen eller ett medlemsland anser
att den planerade atgirden kan skapa omotiverade och oproportionerliga handels-
hinder pa den inre marknaden. Ett detaljerat utlatande 4r en skarpare form av reaktion
dn en kommentar, och medfor att frysningsperioden som utgangspunkt forlangs till
totalt sex ménader. Det anmélande medlemslandet har en skyldighet att besvara
detaljerade utlatanden och redovisa vilka atgirder som planeras att vidtas for att
undanrdja de hinder som har uppmirksammats.'*> Om EU-kommissionen eller ett

Se EU-kommissionens informationssidor om 1535-direktivet: https://technical-regulation-information-
system.ec.europa.eu/en/about-the-20151535/the-aim-of-the-20151535-procedure

Artikel 5.1 anmélningsdirektivet.
Artikel 6.1 anmélningsdirektivet.
Artikel 5.2 anmélningsdirektivet.
Artikel 6.2 anmélningsdirektivet.



https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/en/about-the-20151535/the-aim-of-the-20151535-procedure
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medlemsland anser att ett svar &r otillrdckligt kan de initiera ett Gvertriadelsedrende
enligt bestimmelserna i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).!4

Om en teknisk foreskrift inte har anmélts i enlighet med anmaélningsforfarandet far
foreskriften inte tillimpas gentemot enskilda. Det innebér bland annat att enskilda, vid
nationell domstol, kan &beropa direktivet som grund for att hindra tillimpningen av en
nationell teknisk foreskrift som inte har anmalts i enlighet med direktivet. Detta foljer
av EU-domstolens rittspraxis, se mal C-194/94 CIA Security International och har
bekriftats i senare avgoranden. '

Kommerskollegium bevakar utléindska anmélningar for att bedoma vilka som kan vara
relevanta for Sverige att reagera pa. Det dr Regeringskansliet som fattar det slutliga
beslutet om vilka synpunkter som ska skickas frdn Sverige till EU-kommissionen. '®

Sverige lamnar oftast kommentarer i de fall da det saknas tillrackligt med underlag till
forslaget eller da det finns en osdkerhet kring forslagets handelshindrande effekter. Ett
detaljerat utlatande kan avges fran svensk sida da forslaget exempelvis kan riskera att
strida mot fordraget (FEUF) eller sekundérlagstiftning.

Kommerskollegium arbetar kontinuerligt med att informera myndigheter om
proceduren och dess betydelse samt vikten av att i forfattningsarbetet genomfora
utforliga EU-réttsliga analyser dér forenligheten med fordragets bestimmelser om fri
rorlighet ingar.

Under 2024 holl vi utbildningsinsatser for Transportstyrelsen och hade méten med
flertalet myndigheter for att diskutera anmalningsplikten av nya forfattningsforslag.
Dartill holl vi foredrag om Kommerskollegiums arbete for masterstudenter fran Lunds
Universitetet och diskuterade forfattningsforslag som kan ha handelshindrande effekt
med foretag som kontaktade oss.!’

Kommerskollegium ser positivt pa att myndigheter och andra aktorer efterfragar
information och utbildning p& omradet. Kommerskollegium kommer &ven framat att
erbjuda utbildning i EU-rétt och anmélningsproceduren.

14 Artiklarna 258-259 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

15 M4l C-194/94, CIA Security (1996) p. 54-55. Se dven mal C-95/14, Unione Nazionale
Industria Conciaria (UNIC) (2015) p. 29.

16 Forordningen (1994:2029) om tekniska regler § 10 3 st.

17" Se Kommerskollegiums drenden dnr 2024/01797 och 2024/00224.
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2 Anmalningsproceduren 2024

2.1 Antalet anmalningar av forslag till tekniska foreskrifter

Under 2024 anmildes 765 utkast till tekniska foreskrifter till EU-kommissionen i
enlighet med anmélningsdirektivet. Under aren 2020-2022 gick antalet anmélningar
upp vilket till stor del berodde pa covid-19 relaterade anmélningar men &ven andra
typer av anmalningar kopplade till exempelvis energikrisen. Sett 6ver en tiodrsperiod
beddms 2023 och 2024 érs siffror visa pa en atergéng till mer normala nivaer.

Figur 1. Antal anmélningar anmélningsdirektivet 2015-2024
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Det kan dven noteras att det under 2024 anmaildes 4334 forslag enligt WTO:s avtal om
tekniska handelshinder, TBT-avtalet.'® TBT-avtalet inneh&ller likt anmélnings-
direktivet ett forfarande som innebair att alla WTO-medlemmar ska anmila sina utkast
till tekniska foreskrifter innan de antas. TBT-avtalet omfattar anmélan av utkast till
tekniska foreskrifter och forfaranden for bedomning av verensstammelse for
produkter. Begreppet teknisk foreskrift i TBT-avtalet har dock en snévare definition &n
anmalningsdirektivet och omfattar inte foreskrifter avseende informationssamhallets
tjénster och ”andra krav” utdver tekniska specifikationer. En annan skillnad &r att
forslaget ska ha en visentlig inverkan pa handel mellan WTO-medlemmar for att det
ska vara anmilningspliktigt enligt TBT-avtalet.'

Vi dr kontaktpunkt enligt TBT-avtalet och ansvarig for att notifiera utkast till tekniska
foreskrifter till WTO.2 TBT-avtalets notifieringsprocedur innebir att bide EU-
kommissionen notifierar harmoniserade tekniska regler och att EU:s medlemslénder
anmaéler sina nationella foreskrifter.

18 Agreement on Technical Barriers to Trade, https:/eping.wto.org/en/FactsAndFigures/Notifications.
Statistiken avser bade ordinarie notifieringar och notifieringar efter &ndring.

19 Jft. artiklarna 2.9 och 5.6 TBT-avtalet.
209 § p 10. forordning (2012:990) med instruktion for Kommerskollegium.
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Anmailningar per kategori enligt anmélningsdirektivet &r 2024 redovisas i diagrammet
nedan.?! Flest anmilningar (20%) stod jordbruk/fiske/livsmedelssektorn for, foljt av
byggsektorn (17%) och transportsektorn (13%).

Figur 2. Anmalningar per kategori 2024
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Bidragande orsaker till att jordbruk/fiske/livsmedelssektorn hamnar i topp kan vara
den ihéllande trenden av notifieringar réorande markning av livsmedel som foreligger,
dér bland annat kvalitetsmérkningssystem for livsmedel inryms.?> Som en mindre
tendens pa livsmedelsomradet har Kommerskollegium ar 2024 dven uppméarksammat
och analyserat lagstiftning till skydd for minderariga.?> EU-kommissionen har i detta
avseende pekat pa att lagstiftning till skydd for minderériga dr genomgéaende for alla
sektorer men att livsmedelssektorn och den digitala sektorn sirskilt berdrts av detta.?*
Det kan dven noteras att byggsektorn hamnar pa andra plats dér ett stort land som
exempelvis Tyskland notifierade cirka 30 procent av sina anmalningar inom denna
kategori.?

Under 2024 stod Belgien for flest anmalningar med totalt 77 anmaélda forslag foljt av
Sverige (69), Tyskland (61) och Danmark (49). Sveriges anmélningar redovisas
nirmare i avsnitt 3.

Flera lénder, ddribland medlemsldnderna Malta, Cypern, Luxemburg och Kroatien
anmalde farre 4n tio forslag var. Att vissa medlemsléander anmaélt s& pass fa utkast till
tekniska foreskrifter ger skl att tro att anmalningsproceduren inte tillimpas enhetligt
och att fler tekniska foreskrifter borde anmailas. Det kan dock ocksa bero pé skillnader

21 Alla siffror avrundande till hela procent.

22 Se exempelvis 2024/34/HU, 2024/234/HU, 2024/274-275/HU, 2024/577/S1, 2024/124-129/PL.
23 Se exempelvis 2024/351/LV, 2024/365/FR.

24 Kommerskollegium dnr 2025/00420.

25 https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/sv/the-20151535-and-you/being-
informed/interactive-statistics/statistics-on-a-specific-country



https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/sv/the-20151535-and-you/being-informed/interactive-statistics/statistics-on-a-specific-country
https://technical-regulation-information-system.ec.europa.eu/sv/the-20151535-and-you/being-informed/interactive-statistics/statistics-on-a-specific-country
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i landernas utformning av lagstiftning. Vi kommer i rapportens avslutande del att
redogdra for atgarder som EU-kommissionen presenterat for att komma till ritta med
utmaningar inom systemet. Sverige ir en aktiv aktor 1 fragorna och verkar, i olika
forum, for en d&ndamalsenlig tillimpning av anmédlningsdirektivet.

Figur 3. Anmalningar per land 2024
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2.2 Bradskande forfarande

For forslag som anmals med anledning av atgérder for att hantera allvarliga och
oforutségbara héndelser for att skydda folkhilsan, djur, véxter, allmén sikerhet eller
allmin ordning finns det ett bradskande forfarande inom anmilningsproceduren.?® Om
EU-kommissionen godkdnner en begidran om bradskande forfarande kan foreskrifts-
forslaget trada i kraft omgéende utan ndgon frysningsperiod.

EU-kommissionen granskar en sddan begéran genom att bedéma huruvida allvars- och
oforutségbarhetskriterierna &r uppfyllda, till exempel om det &r nodvéndigt att fatta ett
snabbt beslut om foreskrifter for att hantera konsekvenserna av en naturkatastrof, en

26 Se anmélningsdirektivet artikel 6.7 samt dven Europeiska kommissionen, Handledning for
informationsforfarande betréffande tekniska standarder och foreskrifter och betréffande foreskrifter for
informationssamhéllets tjanster (2005) s. 52.
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epidemi eller skyndsamt reagera mot handel med olagliga ldkemedel, narkotika eller
27
vapen.

Under 2024 begirdes bradskande forfarande i 81 anmélningar vilket 4r fler &n 2023
da bradskande forfarande begérdes i 65 drenden. Statistiken avseende bradskande
forfarande fran de senaste fem-tio aren visar en kraftig uppgang under pandemiéren
20202021 men dven att forfarandet aberopas 1 hogre utstrackning efter pandemin,
jamfort med &ren precis innan pandemin.?® Med det sagt bedoms 2024 ars statistik
signalera forhéllandevis normala nivaer jamfort med pandemidren 2020 och 2021.

EU-kommissionen godtog bradskande forfarande i 65 av anmélningarna ar 2024.
I 7 fall nekades bradskande forfarande av EU-kommissionen. Ovriga forfragningar
stangdes utan att formellt besvaras, exempelvis da anmélningséarendet dterkallades.

Sverige begirde bradskande forfarande i sex anmélningsdrenden som rérde bland
annat klassificering av vissa substanser som narkotika® och reglering av hélsofarliga
varor®’. EU-kommissionen godkinde begéiran om bradskande forfarande i samtliga av
de svenska anmalningarna.

27 Jfr. Europeiska kommissionen, Handledning for informationsforfarande betréiffande tekniska

standarder och foreskrifter och betrdffande foreskrifter for informationssamhéllets tjanster (2005) s.
51-52.

Jfr. Kommerskollegiums tidigare arsrapporter for anmélningsdirektivet.
2 Se anmélningsérendena 2024/272/SE, 2024/319/SE och 2024/596/SE.
30" Se anmilningsdrendena 2024/273/SE och 2024/597/SE.

28
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3  Svenska anmalningar under 2024

3.1 Totalt antal remisser och svenska anmalningar

Under 2024 granskade vi 175 remisser, vilket dr nagot ldgre dn foregdende ar (193).
Av dessa var 81 fran Regeringskansliet och 94 fran myndigheter. Av de 175
remisserna som vi granskade beddmdes 52 forslag omfattas av anmalningsskyldighet
enligt anmilningsdirektivet.3!

Under 2024 anmilde Sverige totalt 69 forslag till tekniska foreskrifter till EU-
kommissionen vilket da innefattade remisser som inkom béade under 2024 och tidigare
ar samt foreskrifter som inkom utan féregdende remittering. Antalet anmélningar
under 2024 ar nagot hogre dn 2023 d& Sverige anmaélde 54 utkast.

Figur 4. Svenska anmalningar 2020-2024
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Av de 69 utkast som anméldes stod myndigheter for 50 av anmélningarna och
Regeringskansliet for 19 anmilningar.3? Nedan redogors for vilka myndigheter och
departement som anmélningarna inkom ifran.

3.2 Myndigheternas anmalningar av tekniska foreskrifter

Av de 50 anmélningar som inkom fran myndigheter stod Boverket for flest med elva
anmélningar, f6ljt av Transportstyrelsen och Myndigheten for digital forvaltning med
atta respektive sex anmaélningar.

31 Arsredovisning 2024

32 Bland anmélningarna fran myndigheter dr dven en anmilan frén Trafikkontoret i Stockholms stad
inrdknad.


https://www.kommerskollegium.se/contentassets/77abf57e47584da190a1537a7ac025d2/arsredovisning-24.pdf
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Figur 5. Anmélningar per myndighet 2024
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3.3 Regeringskansliets anmalningar av tekniska foreskrifter

Av de 19 anmélningarna fran Regeringskansliet stod Klimat- och naringslivs-
departementet for flest med tio anmélningar. De rérde bland annat statligt stod till
vissa miljofordon, utslappsratter och nedskrapningsavgift for producenter av
engéngsplastprodukter.®* Ovriga anmilningar stod Socialdepartementet och
Finansdepartementet for med sex respektive tre anmélningar var.

Figur 6. Anmalningar per departement 2024
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3 Se bland andra anmélningsirende 2024/27-30/SE, 2024/342/SE och 2024/87/SE.
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3.4 Reaktioner pa svenska anmalningar 2024

Som ndmndes inledningsvis i rapporten kan EU-kommissionen och andra medlems-
stater ldmna reaktioner i form av kommentarer eller detaljerade utlatanden till den
medlemsstat som anmalt utkast till en teknisk foreskrift. Ett detaljerat utlatande &r en
skarpare form av reaktion som utgéngspunkt forldnger frysningsperioden till totalt sex
manader och som den anmélande medlemsstaten ar skyldig att besvara.

Sverige anmaélde 69 forslag till tekniska foreskrifter under 2024 och mottog, bland
dessa, totalt nio reaktioner fordelat pa atta forslag. EU-kommissionen reagerade pa
fem av forslagen och i 6vrigt fick Sverige reaktioner av Spanien, Polen och Portugal.
Reaktionerna bestod bade av detaljerade utlatanden och kommentarer.

Nedan presenterar vi ett urval av de reaktioner som ldémnades pa svenska forslag
anmaélda under 2024.

341  Socialdepartementets forslag till lag om &ndring i alkohollagen
(gardsforséljning)
Under 2024 anmilde Socialdepartementet ett forslag om géardsforsiljning till EU-
kommissionen.* De anmélda bestimmelserna innebir bland annat att den som har ett
gardsforséljningstillstdnd under vissa forutséttningar far bedriva detaljhandel med
egentillverkade alkoholdrycker trots Systembolagets detaljhandelsmonopol. Syftet
med regleringen &r bland annat att skapa béttre forutséttningar for sméskaliga dryckes-
producenter genom att frimja lokal besdksnéring och méltidsturism, inte minst pa
landsbygden. For att fa bedriva gardsforsdljning krévs ett tillstdnd och sjdlva
forsdljningen far endast ske i samband med ett betalt besoksarrangemang med
kunskapshojande inslag. Forslaget innebér dven begrisningar i hur mycket dryck som
far sdljas till varje konsument vid samma besdkstillfille.

Portugal kritiserade forslaget om gardsforséljning av alkohol i Sverige, vilket de ansag
skapar hinder for den fria rorligheten for varor. Portugal anforde bland annat att det
aktuella svenska lagforslaget diskriminerar produkter med ursprung i andra medlems-
stater eller indirekt skyddar vissa inhemska produkter. Portugal menade dven att de
foreslagna lagindringarna strider mot det befintliga svenska monopolet.

Sverige svarande Portugal och anforde att forslaget om gérdsforséljning inte kan ses
som en del av det svenska detaljhandelsmonopolet. Genom kraven pé att gérds-
forsdljning tydligt ska knyts till besdksndring och smaéskalig lokal produktion
sakerstills att forsdljningen kommer att vara av sddan begrinsad omfattning att den
inte utgdr ett alternativ till Systembolagets detaljhandel. Sverige framforde dven att
forslaget inte innebér nadgon godtycklig diskriminering eller fortackt handels-
begrénsning. De krav som stélls upp for tillstdndet infors for att skydda folkhdlsan och
bedoms nddvéndiga for att vara i linje med den restriktiva svenska alkoholpolitiken.
Den slutsatsen stér fast &ven om forslaget, i viss utstrackning, bidrar till att frimja
turism och lokal produktion, inte minst pa landsbygden. Sverige framférde samman-
fattningsvis att de begransningar som ska gélla for gardsforséljningen kan rattfardigas

3 Se anmilningsédrende 2024/388/SE.
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enligt artikel 36 FEUF. Eftersom inga andra atgérder foreslds én de som bedoms
nddvéndiga ar forslaget 4ven proportionerligt.

Forslaget mottog dven flertalet yttranden fran sé kallade andra intressenter dér bland
annat vinproducenter i Spanien och Italien kritiserade forslaget.

Sverige gick efter avslutat anmalningsforfarande vidare och antog forslaget om
gardsforsdljning.

3.4.2 Livsmedelsverkets foreskrifter om jagares leveranser av sma méngder vildsvin
och kétt av vildsvin
Livsmedelsverket anmélde under 2024 ett forslag till foreskrifter som gor det mojligt
for jagare att leverera sma méngder vildsvin och kott av vildsvin direkt till slut-
konsumenter och till lokala detaljhandelsanldggningar som levererar direkt till
konsumenter. >
Forslaget mottog ett detaljerat utlaitande fran EU-kommissionen och en kommentar
frén Spanien. I det detaljerade utlatandet invéinde EU-kommissionen mot hur
begreppet “lokal detaljhandelsanldggning” definierades i det anmaélda forslaget. I
forslaget definierades begreppet som “detaljhandelsanlédggning som ligger inom
landet”. Enligt EU-kommissionen kunde den foéreslagna definitionen anses strida mot
EU:s regler om vilka anldggningar som &dr undantagna krav pa sirskilda hygienregler
for livsmedel av animaliskt ursprung. Detta eftersom detaljhandelsanldggningar som
ar verksamma inom hela Sveriges territorium inte kan betraktas som lokala.

I sitt svar till EU-kommissionen uttryckte Sverige forstielse for kommissionens
synpunkter och dndrade definitionen sé att inlimnandet av vildsvin till detaljhandlare
endast kan ske inom ett begrénsat geografiskt omréde i Sverige. EU-kommissionen
meddelade att de anség det svenska svaret tillfredstillande.

3.4.3  Statens jordbruksverks foreskrifter - klausul om 6msesidigt erkdnnande

Under 2024 anmélde Jordbruksverket foreskrifter om dndring i Statens jordbruksverks
foreskrifter och allménna rdd om registrering, godkénnande, sparbarhet, forflyttning,
inforsel samt export med avseende pa djurhilsa.’®Av forslaget framgér bland annat
tidsfrister for mérkning av djur men det kom framst att bli av intresse for EU-
kommissionen i forhéallande till principen om 6msesidigt erkdnnande pa den inre
marknaden.

I sin kommentar pé forslaget hade EU-kommissionen bland annat synpunkter pa den
klausul om 6émsesidigt erkdnnande som Jordbruksverket foreskrivit om. I EU:s
forordning om 6msesidigt erkdnnande®” anges att medlemsstaterna bor dvervéga att
infora tydliga och otvetydiga inremarknadsklausuler i sina nationella tekniska regler i

35 Se anmilningsdrende 2024/94/SE.
36 Se anmilningséirende 2024/50/SE.

37 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars 2019 om émsesidigt
erkdnnande av varor som &r lagligen saluforda i en annan medlemsstat och om upphévande av
forordning (EG) nr 764/2008.
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syfte att forenkla tillimpningen av denna princip. Ordalydelse av denna klausul ska
vara forenlig med EU-kommissionens forslag i vigledningen om forordningen.
Jordbruksverket hade efter en fraga om kompletterande information foreslagit en
dndrad lydelsen men kommissionen pekade pa ytterligare aspekter som behovde
fortydligas.

Jordbruksverket dndrade sedan lydelsen av klausulen i den svenska foreskriften for att
fa den att stimma 6verens med den inremarknadsklausul som EU-kommissionen
héanvisat till.
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4 Kommerskollegiums bevakning av utlandska
anmalningar

Under 2024 fortsatte Kommerskollegium att bevaka de anmélningar som gjordes av
andra medlemsstater inom anmaélningsproceduren. Syftet med bevakningen é&r att
identifiera forslag som kan ge upphov till handelshinder eller vara av intresse for
berdérda myndigheter, foretag och organisationer. Vi analyserar och identifierar
relevanta forslag och remitterar dem dérefter for kdnnedom eller inhdmtning av
synpunkter.

Kommerskollegium ser positivt pa att foreskrivande myndigheter ar aktiva och sjdlva
bevakar forslag fran andra ldnder i anmélningsproceduren. Det gar att kostnadsfritt
prenumerera pé forfattningsforslag inom olika produktomréden. Kollegiets bevakning
och utskick &r tinkt att fungera som ett komplement till mdjligheten att prenumerera
pa forslag till tekniska regler. Foretag kan ocksé bevaka anméilda forslag i den
offentliga Tris-databasen och dven registrera kommentarer som formedlas till EU-
kommissionen.

Utifran synpunkter som kommer in till oss frdn myndigheter, organisationer och
foretag samordnar Kommerskollegium svenska reaktioner. Regeringskansliet fattar det
slutliga beslutet om en svensk reaktion ska avges och uppdrar darefter at oss att skicka
reaktionen till EU-kommissionen.

Sverige reagerade pa tio forslag som anmaéldes in 2024, vilket dr mer 4n tre ganger
sd manga jamfort med 2023 ars anmélningar dé antalet reaktioner var tre. Samtliga
reaktioner var i form av kommentarer, vilket 4r den mildare formen av reaktion.
Kommentarerna berdrde bland annat reglering av nikotinpasar. Nedan presenterar
vi ett urval av Sveriges kommentarer.

4.1 Reglering av nikotinpasar i Danmark och Luxemburg

41.1 Danmarks forbud mot vissa aromer/smaker i tobakssurrogat

Danmark anméilde under 2024 ett lagforslag om att infora forbud mot vissa
aromer/smaker i tobaksersattning, vilket bland annat traffar nikotinpasar. I och med
forslaget skulle det bli forbjudet att importera, kopa, leverera, ta emot, tillverka,
bearbeta eller inneha tobakserséttning som har en annan smak dn mentol eller tobak
eller som har en for hog nikotinhalt. Aven tillsatser i tobaksersittning reglerades.
Regleringen var enligt anmélan en del i genomforandet av en storre preventionsplan
som den danska regeringen tagit fram i syfte att minska barn och ungdomars
konsumtion av tobak, nikotin och alkohol.3®

Sverige reagerade i form av en kommentar och anforde att ett forbud mot att slappa ut
ett antal smaksatta tobakssurrogat pa marknaden &r en ingripande form av &tgérd som
hindrar den fria roérligheten pa EU:s inre marknad. Sverige pekade pa att det i andra

3% Se anmilningsérende 2024/326/DK.
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medlemslénder, inklusive Sverige, inforts mindre 1&ngtgéende atgérder for att skydda
folkhélsan sa som aldersgréans, begransningar i marknadsforingen samt olika typer av
markningskrav och hélsovarningar. Sverige stéllde ddrmed fragan om Danmark
Overvagt mindre ingripande atgirder som skulle kunna uppna samma syfte, samtidigt
som den fria rorligheten pa EU:s inre marknad vérnas.

Forslaget mottog dven ett detaljerat utldtande frdn Ruménien.

I sitt svar till den svenska regeringen redogjorde Danmark for den oroande 6kningen
av barn och ungdomars konsumtion av tobaks- och nikotinprodukter dér barn och
ungdomar ofta dras till produkter smaksatta som frukt, godis eller andra sdta smaker.
Danmark holl med om att det foreslagna initiativet skulle utgora ett hinder for den fria
rorligheten for varor, men att det ur ett folkhélsoperspektiv var bade lampligt och
nddvéndigt. De pekade pa att medlemsstaterna ges ett stort bedomningsutrymme nér
det giller att faststélla den 6nskade nivan for skyddet av folkhdlsan. Medlemsstaterna
kan ddrmed stddja sig pa forsiktighetsprincipen. I forhéllande till "mindre ingripande
atgirder” anforde Danmark att de under ett antal &r infort en rad andra atgéarder for att
skydda folkhdlsan. Sammantaget framforde Danmark att atgérden var proportionerlig i
forhéllande till det syfte som skulle uppnas (att skydda folkhdlsan) och att det 6nskade
malet inte kunde uppnés genom andra alternativa eller mindre ingripande atgérder.
Danmark gick sedan vidare och antog lagstiftning p& omrédet.

41.2  Luxemburgs forslag om reglering av nikotinprodukter — tak for nikotinhalt
Luxemburg anmaélde ett forslag som innebér att nikotinpasar ska omfattas av liknande
regler som de for tobaksvaror avseende bland annat restriktioner for reklam och
sponsring. I och med forslaget foreslogs dven ett tak pa 0,048 mg nikotin per pése.
Luxemburg motiverade regleringen utifran behovet att skydda folkhélsan och anférde
sammanfattningsvis att eftersom nikotinpasar, liksom tobaksvaror, kan ha negativa
hilsoeffekter bor de ur ett rittsligt perspektiv behandlas pa samma siitt.>

Sverige reagerade i form av en kommentar och anférde sammanfattningsvis att den
foreslagna grinsen pé 0,048 mg nikotin per nikotinpase i praktiken é&r att likstélla med
ett forbud dé samtliga berérda produkter pd marknaden utesluts. Ett forbud &r en
ingripande form av &tgérd som hindrar den fria rorligheten pa EU:s inre marknad och
en sadan atgird maste vara vil motiverad och proportionerlig i forhallande till det
syfte som ska uppnas. Sverige pekade pa att Luxemburg i sin anmélan inte redogjort
for varfor andra, mindre ingripande atgéirder, inte skulle kunna vara tillrdckliga och
proportionerliga i férhallande till regleringens syfte.

Forslaget mottog dven detaljerade utlatanden frén Grekland och Ruménien och
ytterligare kommentarer frin EU-kommissionen och Bulgarien.

Luxemburg drog tillbaka anmélningsdrendet men anmélde sedan ett reviderat forslag
till lagstiftning som dven det innehéll det foreslagna taket for nikotinhalt.*® Sverige
valde att reagera dven pa den nya anmalan. Luxemburg har vid tillfdllet for forfattandet
av denna rapport inte aterkommit med ett svar pa den svenska kommentaren.

39 Se anmélningsérende 2024/444/LU.
40 Se anmélningsirende 2024/660/LU.
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4.2 Ungerns forslag om nya krav vid postorderhandel

Ungern foreslog under 2024 nya krav som innebar att produkter som siljs via
postorderforsiljning maste féorenas med en varning om “’kénsligt innehall” om de &r
avsedda for barn och innehaller frimjande eller framstéllning av bland annat
homosexualitet eller konsbyte som visentligt inslag.*! Ungern motiverade forslaget
framst utifran skydd for barn och konsumentskydd pa nétet.

I den svenska kommentaren pa forslaget framforde Sverige sammanfattningsvis att
forslaget kan skapa hinder mot den fria rorligheten av bade varor informations-
samhdllets tjanster. Det framstod enligt Sverige som oklart om den féreslagna
regleringen medfor krav pa att vissa produkter méste atfoljas av viss dokumentation
eller markningskrav. Om s& ar fallet kan regleringen medfora kostnader och bérdor
som avskricker eller forsvarar for vissa intressenter att salufora sina produkter i
Ungern. Vidare framférde Sverige att forslaget synes medfora att leverantorer av
e-handelsplattformar maste anpassa sina tjanster till olika regelverk i medlems-
landerna, vilket riskerar bidra till fragmentering av den inre marknaden. Dértill
framforde Sverige att undantagsgrunden “’skydd foér minderariga” inte ska kunna
anvéndas pé ett sddant sétt sé att det strider mot annan primérrétt och allménna
principer inom unionen, s& som icke-diskriminering eller unionens grundldggande
véarden vad giller ménskliga réttigheter.

Aven Spanien, EU-kommissionen och Danmark reagerade p4 forslaget i form av
detaljerade utldtanden. Ungern har vid tillfallet for forfattandet av denna rapport inte
aterkommit med ett svar pé den svenska kommentaren eller de detaljerade utlatandena.

4.3 Ungerns forbud mot produktion och utslappande pa
marknaden av laboratorieodlat kott

Ungern anmélde dven ett forslag om forbud mot produktion och utsldppande pa
marknaden av laboratoricodlat kott. Ungern motiverade forslaget med behovet av att
skydda ménniskors hélsa, miljon, en hallbar jordbruksproduktion men &ven att
forslaget var av yttersta vikt for den inhemska livsmedelsekonomin.*?

Sverige lamnade en kommentar pa forslaget och anforde bland annat att dtgiarder som
begrénsar den fria rorligheten utifrdn motivet att skydda inhemsk produktion saknar
rattslig grund i fordragen. Inte heller motivet att skydda ménniskors hélsa kan godtas
dé de unionsrittsliga regelverken stiller hoga krav pa bland annat livsmedelssékerhet.
Sverige pekade dven pa att en proportionalitetsbedomning sakandes och framforde
sammanfattningsvis att det ungerska forslaget strider mot fordragets bestimmelser om
fri rorlighet av varor.

Forslaget mottog dven flertal rektioner i form av bade kommentarer och detaljerade
utlatanden fran andra lander och EU-kommissionen. Ungern har vid tillfallet for
forfattandet av denna rapport inte dterkommit med ett svar pa den svenska
kommentaren eller de detaljerade utlatandena.

41 Se anmélningsdrende 2024/288/HU.
4 Se anmilningsirende 2024/394/HU.
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5 Tendenser inom anmalningsproceduren

5.1 Tillfalliga exportrestriktioner av lakemedel

En tendens vi noterat tidigare och som holl i sig under 2024 dr anmélningar av
tillfalliga exportrestriktioner av ldkemedel. Nagra exempel dr Belgien som notifierade
flertalet forslag om exportrestriktioner av vissa likemedel.** Aven Bulgarien
notifierade flera anmélningar avseende férbud mot export av vissa ladkemedel, bland
annat diabeteslikemedel** och likemedel mot luftvigssjukdomar®. Andra linder som
notifierade forslag pa nirliggande omraden var Osterrike och Danmark som reglerade
lagerhéllning av likemedel*® och Grekland som anmilde in forslag pa forbud mot
parallellexport av vissa likemedel.*’

Skdlet till regleringen angavs i flera av fallen vara att motverka eller forbygga
otillgéngligheten av lakemedel i den anmilande medlemsstaten i syfte att sikerstilla
skyddet av folkhéalsan/tillgodose befolkningens hdlsobehov. Rent EU-réttsligt dr
exportrestriktioner eller atgarder med motsvarande verkan forbjudna mellan medlems-
staterna om inte atgdarden motiveras av till exempel hélso-, miljo- eller sdkerhetsskal,
och star i proportion till syftet.*®

Det kan noteras att de flesta av drenden ovan gick igenom proceduren utan att motta
reaktioner. EU-kommissionen accepterade dartill, i de flesta fallen, begdran om
bridskande forfarande nir en sddan begiran lades fram*, dven om kommissionen
brukar framhalla att accepten av bradskande foérfarande inte innebar en bedémning pa
forhand av forslagens forenlighet med EU-rétten.

Den generella rest- och bristsituationen pa ldkemedel inom EU beror pé flera
komplexa faktorer och har under de senaste aren varit ett omrade dér det vidtagits flera
atgirder pa unionsniva. Inom EU finns det sedan 2023 en unionsforteckning dver
kritiska likemedel®, dir bland annat vissa diabeteslikemedel som insulin ingar. Under
2025 presenterade EU-kommissionen dven ett ramverk for att starka forsorjnings-
tryggheten och tillgdngligheten for kritiska lakemedel inom EU. Forslaget omfattar en
ny forordning om kritiska likemedel®' som bland annat syftar till att frimja
lakemedelstillverkning i EU, uppmuntra till diversifierade leveranskedjor och utnyttja
offentlig upphandling for att stérka EU:s forsorjningsberedskap och motsténdskraft.>?

43 Se exempelvis 2024/171/BE, 2024/243/BE, 2024/489/BE, 2024/637/BE, 2024/638/BE, 2024/642/BE,
2024/718/BE.

4 Se exempelvis 2024/45/BG, 2024/174/BG, 2024/205/BG, 2024/231/BG, 2024/293/BG, 2024/493/BG,
2024/609/BG.

45 2024/631/BG.

46 2024/37/AT, 2024/111/DK, 2024/113/DK och 2024/114/DK.

47 2024/141/GR.

4 Art. 35 och 36 i Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF).

49 Se fler av de redovisade drendena frin BE och BG ovan.

30" Union list of critical medicines (EMA).

31 COM (2025) 102 final.

fakta-pm-30-kritiska-lakemedel.pdf
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Det gar enligt Kommerskollegium att lyfta likemedelsomradet som ett exempel dér
informationen fran anmalningsforfarandet 1 Tris-databasen korrelerar mot ett omrade
dér unionsréttsliga atgirder har identifierats som nddvindiga. Vissa av forslagen som
lagts fram p& omradet kan om #n beskrivas mer som av industripolitisk karaktir.>

5.2 Anmalningar pa livsmedelsomradet

Pé livsmedelsomradet har vi for 2024 noterat tva tendenser. En av dessa har uppmaérk-
sammats tidigare (méarkningsregler och kvalitetssystem for livsmedel) och en beskrivs
nu som reglering till skydd for minderdriga>*. Den sistnimnda kategorin redovisas
narmare under en separat rubrik dar reglering till skydd for minderariga behandlas
inom flera sektorer.

Vad avser kvalitetsbeteckningar har vi under de senaste aren noterat en tendens dér ett
storre antal anmélda forslag ror mérkningsregler och kvalitetssystem for livsmedel.
Den utvecklingen fortsatte 4ven under 2024. Exempelvis notifierade Ungern flera
forslag avseende ett nationellt kvalitetssystem for livsmedel av hog kvalitet. >

Ett annat land som notifierade flertal forslag pa omradet var Polen som notifierade
frivilliga kvalitetssystem for flaskkott® och forslag om kvalitetsmarkning som anger
att livsmedel harror fran integrerad véxtodling vilket innebér hallbar anvéndning av
tekniska och biologiska framsteg inom odling, vixtskydd och godsling®’. P4 samma
tema anmilde Spanien ett certifieringsmirke for héllbar jordbruksproduktion.’® Dirtill
anmaélde Spanien bland annat kvalitetsnormer med méarkningskrav foér produktion och
saluforing av étbara vegetabiliska oljor® och en kvalitetsmérkning for livsmedel
tillverkade pé traditionella hantverksmissiga sitt®®. Slovenien anmilde mirkningen
”Bra val” for att underlitta identifieringen av livsmedel med en gynnsam nérings-
sammansittning.®!

Flera av forslagen mottog reaktioner fran EU-kommissionen som papekade att
kvalitetssystemen bor vara 6ppna for producenter fran andra medlemslénder for att
inte diskriminera varor som importeras. I detta avseende efterfragade EU-
kommissionen fortydliganden kring hur producenter fran andra medlemslédnder kan
uppfylla vissa krav for att vara del av systemet.® I en del av forslagen papekade
EU-kommissionen dven att den nationella regleringen behdvde ses over i forhéllande
till EU-rétt pa omradet s som forordning 1169/2011 om livsmedelsinformation till

33 Se Kommerskollegiums dnr 2025/00715 Yttrande dver Europeiska kommissionens forslag pa

forordning om kritiska ldkemedel.

Att motivera forslag utifran skydd for barn och ungdomar &r inte nytt i Tris-databasen men nytt for
arets rapport r att vi valt att sammanstélla sdidana drenden som en tendens, “reglering till skydd for
minderariga”.

55 Se bland andra 2024/34/HU, 2024/234/HU, 2024/711/HU.

362024/525/PL, 2024/549/PL.

572024/124-129/PL, 2024/150/PL, 2024/151/PL.

58 2024/682/ES.

59 2024/417/ES.

60 2024/680/ES, 2024/681/ES.

61 2024/577/S1.

62 2024/124-129/PL, 2024/150-151/PL 2024/525/PL, 2024/549/PL, 2024/680/ES, 2024/681/ES.

54
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konsumenterna®. I detta avseende papekade EU-kommissionen bland annat att
maérkning av livsmedel som hogre kvalitet maste folja vissa regler for att inte bli
missvisande for konsumenter. %

5.3 Reglering till skydd fér minderariga

Ett omrade som EU-kommissionen lyft som ett omrade med ett tilltagande antal
anmilningar p4 ér “reglering till skydd for minderdriga”.®® Under 2024 noterade dven
Kommerskollegium flertalet anmélningar rérande skydd for minderariga, sérskilt inom
livsmedelssektorn och det digitala omradet. Gemensamt for dessa forslag ér att de
motiverats utifrdn skyddet f6r barn och unga.

5.3.1  Livsmedelsomradet

Under denna kategori kan anmélningar avseende varningstexter for alkoholhaltiga
drycker i butik® och forsiljningsvillkor och mirkning av energidrycker®” omnimnas.
Till kategorin kan dven annan marknadsforing- och reklamreglering inordnas som
exempelvis Norges forbud mot marknadsforing riktad mot barn av diverse produkter
s& som godis, energidrycker och bars.®®

Ett omrade dér hidlsovarningar och forpackningskrav till skydd for barn och unga var
aterkommande #r vidare notifieringar rérande alternativa tobaksprodukter.®® Aven
forpackningskrav for tobaksprodukter motiverades utifran skyddet av barn och unga
och anmiildes i nigra fall r 2024 som livsmedelsirenden.” EU-kommissionen har
dock konsekvent framhallit att tobaksvaror och alternativa tobaksvaror inte klassifi-
ceras som livsmedel. Regleringen av dessa kommer darfor att redovisa under en
separat rubrik med sérskilt fokus pa snusliknande produkter.

Andra exempel pa notifieringar fran livsmedelsomradet som motiverades utifran
skyddet for ungdomar dr Frankrikes forslag om tillfélligt stopp for utsléppande pé
marknaden av produkter i pulverform vilka presenterades som “energigivande” och
anspelade pa narkotika’! och Estlands forslag om lag om skatt pa sockerhaltiga
drycker’.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om

tillhandahallande av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om é&ndring av
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om
upphévande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens
direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv
2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG) nr 608/2004.

64 2024/682/ES, 2024/549/PL.

65 Kommerskollegiums Dnr 2025/00420.
6 2024/351/LV.

7 2024/396/HU, 2024/398/HU.

%8 2024/9015/NO se dven 2024/32/BE avseende forbud mot reklam for drycker som innehéller alkohol i
media som framst riktar sig till minderariga som dock drogs tillbaka.

9 Se exempelvis 2024/643/F1 och 2024/482/DK, 2024/484/DK.
70 2024/200/BE, 2024/201/BE.

71 2024/365/FR.

2 2024/373/EE.
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5.3.2  Det digitala omradet

Under 2024 uppmirksammade vi dven att det inom det digitala omradet notifierades
flera forslag vilka motiverades utifrdn skyddet av barn och unga.” Ett sddant exempel
ar Spaniens forslag om reglering av slumpmaéssiga beloningsmekanismer och deras
aktivering for minderériga i digitala miljder.”* Aven Tyskland foreslog reglering av
det digitala omradet till skydd for unga och la fram forslag om instéllningar for
aldersanpassad tillgéng till tjéinster pa internet.”” Andra exempel ar Norges reglering
av marknadsforing i sociala medier och digitala spel av produkter som ar olampliga
for barn’® och Italiens och Ungerns forslag om att visst innehdll inte ska kunna na barn
pé internet”’.

Flera av de anmélda forslagen pé detta omrade omfattas av tillimpningsomradet for
EU-lagstiftning, exempelvis direktivet om elektronisk handel (e-handelsdirektivet)’.
Fragor om olaglig och skadlig verksamhet pa natet har vidare harmoniserats genom
bland annat forordningen om digitala tjanster (DSA)” vilket framfordes av EU-
kommissionen i reaktioner pé flera av forslagen ovan.®

Forordningen har tillimpats pa s& kallade mycket stora onlineplattformar eller online-
sokmotorer sedan 2023 och har tilldmpats i 6vrigt sedan 17 februari 2024. DSA
innehaller regler for mellanhénder och internetplattformar och syftar till att skapa ett
sakrare digitalt omrade dar anvandarnas grundldggande réttigheter skyddas men dven
till att skapa lika villkor for foretag. EU-kommissionen har d&ven publicerat riktlinjer
till skydd for minderériga enligt art. 28 DSA. Aven plattformar som inte primért ir
utformade for minderariga, men dar ett system for att begransa minderéarigas dtkomst
inte finns pd plats, faller inom tillimpningsomrédet.®' I sina reaktioner pa vissa av
forslagen ovan understrok EU-kommissionen DSA:s fullstindiga harmoniserings-
effekt och vikten av att nationell lagstiftning inte Gverlappar bestimmelser i DSA
vilket leder till fragmentering pa den inre marknaden.

73 Det kan noteras att exempelvis fordldrakontroll pd det digitala omrédet analyserats tidigare, se

kollegiets PM Tendenser i europeisk varureglering, dnr 2022/01104. Nytt for arets rapport &r att vi valt
att sammanstilla sidana drenden som en tendens.

74 2024/531/ES.

75 2024/188/DE.

76 2024/9018/NO.

77 2024/578/1T och 2024/344/HU.

78 Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pa
informationssamhallets tjdnster, sérskilt elektronisk handel, pa den inre marknaden (Direktiv om
elektronisk handel).

7 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre
marknad for digitala tjanster och om &ndring av direktiv 2000/31/EG (férordningen om digitala
tjénster).

80 Se exempelvis 2024/578/IT, 2024/188/DE, 2024/344/HU.

81 EU:s forordning om digitala tjénster, Paketet om réttsakten om digitala tjénster | Shaping Europe’s
digital future, Commission publishes guidelines on the protection of minors | Shaping Europe’s digital

future



https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/europe-fit-digital-age/digital-services-act_sv
https://digital-strategy.ec.europa.eu/sv/policies/digital-services-act-package
https://digital-strategy.ec.europa.eu/sv/policies/digital-services-act-package
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-protection-minors
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-protection-minors
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5.4 Anmalningar rorande snusliknande produkter

Liksom 2023 ség vi under 2024 ett flertal anmélningar rérande snusliknande
produkter. Med snuslikande produkter avses tobaksfria produkter med eller utan
nikotin som anvénds pé liknande sitt som snus (till exempel vitt snus/nikotinpésar).®?

Som ndmndes i avsnitt 4.1 valde Sverige att reagera pa Luxemburgs forslag om ett tak
for nikotinhalt i nikotinpdsar om 0,048 mg nikotin per pase,® och Danmarks forslag
pa forbud mot vissa aromer/smaker i tobaksersittning.®* Danmark anmilde dirtill in
lagstiftning avseende gransvérde for nikotinhalt i nikotinpasar om 9,0 mg per pase och
standardiseringskrav for “enskilda nikotinpdsar” avseende bland annat storlek, smak
och presentation.®

Aven Finland anmélde &r 2024 in flera forslag som reglerade nikotinpasar, exempelvis
reglering av nikotingrins, forbud av vissa smaker®® och hilsovarningar.®” Aven

Osterrike notifierade reglering dér ytterligare nikotinprodukter lades till i deras
ungdomslag for att utdka skyddet for barn och ungdomar.®®

Det kan noteras att vitt snus dnnu inte ar féremal for harmoniserade regler pa EU-niva.
Tobaksdirektivet® foreslas dock ersittas med ett nytt direktiv, en omarbetning av det
tidigare direktivet. Direktivet foreslds utvidgas till att omfatta s& kallade
tobaksrelaterade produkter dér nikotinpasar och andra former av nikotinprodukter
foreslas ingd.”® For nirvarande, i avsaknad av gemenskapsrittslig lagstiftning, kan vi i
tris-databasen se att fler och fler ldnder valt att reglera fridgor som exempelvis hogsta
tillatna nikotinhalt, totalférbud men dven mindre ingripande dtgarder som
hélsovarningar och informationstexter. Kommerskollegium kommer fortsétta att
bevaka denna regulativa trend, utvecklingen i tris-databasen och rittsutvecklingen pa
omradet.

5.5 Cirkular ekonomi och hallbarhet

Vi har i tidigare arsrapporter identifierat nationella regler som ror cirkuldr ekonomi
och hallbarhet som en tendens i anmalningsproceduren. Med cirkuldr ekonomi och
hallbarhet menar vi produktregler for forpackningar, atervinning, skadliga &mnen och
frdgor som rétten att fa en vara reparerad. Anmélningarna inom omradet utgor inte
alltid rent nationell reglering, utan omfattar d&ven inférlivande av EU-lagstiftning som

82 https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/887/snus-snusliknande-produkter-och-tuggtobak.

8 2024/660/LU.
84 2024/326/DK.
85 2024/481/DK och 2024/484/DK.
86 2024/643/F1.
87 2024/516/F1.

8 2024/136/AT.
89

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forséljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphdvande av direktiv 2001/37/EG Text av betydelse
for EES

9% COM(2025) 580 final.


https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/887/snus-snusliknande-produkter-och-tuggtobak
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engangsplastdirektivet’ och forpackningsdirektivet’. Om inforlivandet av ett direktiv
anmals innebdr det dock att medlemsstaten har infort nationella sarkrav.

Aven under 2024 anmildes forslag med hénvisning till inforlivande av bland annat
forpackningsdirektivet och engangsplatsdirektivet som exempelvis utdkat producent-
ansvar for forpackningar,” vissa plastprodukter for engangsbruk® och fiskeredskap
som innehaller plast® samt reglering av nedskripningsavgift for producenter av
engéngsplastprodukter®®.

Diirtill notifierades reglering av pantretursystem for dryckesbehéllare®”, forbud mot att
sldppa ut tunna plastbérkassar pd marknaden med vissa undantag®® och forbud mot
gratis distribution av vissa plastartiklar for engdngsbruk vid serveringstjinster.”

P& EU-nivé pégér en Gversyn av regelverken kopplade till den cirkuléra ekonomin.
Ett av syftena &r att uppna ytterligare harmonisering pa den inre marknaden.
Harmoniseringsatgérder har dven vidtagits, bland annat genom den nya férordningen
om forpackningar och forpackningsavfall'® som bérjar tillimpas 2026. Fragor
kopplade till cirkuldr ekonomi och regleringen av forpackningar, markningar och
avfall lyfts &ven som ett fokusomrade i EU-kommissionens Inre marknadsstrategi som
publicerades varen 2025. I den utvecklar EU-kommissionen ett antal férenklings- och

harmoniseringsatgirder pa omradet. '°!

Kommerskollegium har tidigare analyserat omradet och understrukit behovet av
harmonisering for handel med cirkuléra varor.'%? Vi har tidigare dven pekat pa att ny
lagstiftnings ”harmoniseringsgrad” blir beroende av hur utrymmet som ldmnas till
nationell mérkning anvénds och vad EU-kommissionens genomforandeakter
innehaller. Kommerskollegium kommer fortsatt att bevaka frdgan om nationell
reglering pa den cirkuldra ekonomins omrade och analysera fordandring i Tris-
databasen i takt med att ny EU-lagstiftning kommer pa plats.

' Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/904 av den 5 juni 2019 om minskning av vissa

plastprodukters inverkan pa miljon.

Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om férpackningar och
forpackningsavfall, Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2018/852 av den 30 maj 2018 om
andring av direktiv 94/62/EG om forpackningar och férpackningsavfall.

9 2024/518/DK, 2024/7005/X1.

%4 2024/165/DK.

%5 2024/168/EE, 2024/5/DK.

% 2024/87/SE.

97 2024/7004/X1, 2024/591/CZ, 2024/527/PL.
%8 2024/163/BE.

9 2024/88/LT.

100 Eyropaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/40 av den 19 december 2024 om forpackningar
och forpackningsavfall, om dndring av forordning (EU) 2019/1020 och direktiv (EU) 2019/904 och
om upphévande av direktiv 94/62/EG (Text av betydelse for EES).

101 Se Inre marknadsstrategin Meddelande frén EU-kommissionen till Europaparlamentet, radet,
europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt regionkommittén: ”Den inre marknaden: vér
europeiska hemmamarknad i en oséker viérld - En strategi for att gora den inre marknaden enkel,
smidig och stark

102 Se Kommerskollegiums rapport Report: Addressing Fragmentation for a Global Circular Economy:
Lessons from the EU Single Market.

92



https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/download/d92c78d0-7d47-4a16-b53f-1cead54bcb49_en?filename=Communication%20-%20Single%20Market%20Strategy.pdf&prefLang=sv
https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/download/d92c78d0-7d47-4a16-b53f-1cead54bcb49_en?filename=Communication%20-%20Single%20Market%20Strategy.pdf&prefLang=sv
https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/download/d92c78d0-7d47-4a16-b53f-1cead54bcb49_en?filename=Communication%20-%20Single%20Market%20Strategy.pdf&prefLang=sv
https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/download/d92c78d0-7d47-4a16-b53f-1cead54bcb49_en?filename=Communication%20-%20Single%20Market%20Strategy.pdf&prefLang=sv
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6 Vikten av anmalningsproceduren

I tider av stor osdkerhet inom handelspolitiken har den inre marknaden beskrivits som
var trygga hamn av EU-kommissionens ordférande Ursula von der Leyen.!” Vikten
av att varor kan rora sig fritt over grinserna pa den inre marknaden ar en forutsittning
for Sveriges och EU:s konkurrenskraft. Runt tva tredjedelar av den svenska varu-
exporten gér till 1ander pa EU:s inre marknad och lite mer &n tre fjirdedelar av
Sveriges import av varor kommer frén den inre marknaden. '%*

Anmilningsproceduren ér ett viktigt verktyg for att forebygga att nya handelshinder
for varor uppstér pa den inre marknaden. Detta da proceduren bade &r en viktig
informationskanal och ett verktyg for dialog. Vi kan se att informationen fran
anmalningsforfarandet i Tris-databasen korrelerar mot omraden dér unionsrattsliga
atgirder har identifierats som nodvandiga och i vissa fall vidtagits. Vi kan dven se att
EU-kommissionen i fler av de redovisade drendena gétt in och efterfragat fortydlig-
anden kring forslagens forenlighet med EU-rdtt men dven reagerat skarp dir nationell
lagstiftning dverlappar bestimmelser i harmoniserad rétt vilket leder till fragmentering
pa den inre marknaden.

Anmilningsproceduren ir i ménga avseenden ett fungerande verktyg. And4 finns det
utmaningar inom systemet vilket vi pekat pa dven tidigare ar. Anméalningsproceduren
och en del av utmaningarna lyfts nu i EU-kommissionens Inre marknadsstrategi
tillsammans med &tgérder for att komma till ritta med problemen.'®

En forutsittning for en vélfungerande anmélningsprocedur ar ett aktivt deltagande inte
enbart av EU-kommissionen utan ocksd av medlemsstaterna. ! Hir finns utrymme
for forbattring eftersom vissa medlemsstater anmaéler relativt fa utkast till tekniska
foreskrifter. Att en del medlemsstater anmaéler fa forslag ger skél att tro att
anmaélningsproceduren inte tillampas enhetligt och att fler tekniska foreskrifter borde
anmaélas. Sverige bor i detta avseende fortsitta verka for en enhetlig tillimpning av
direktivet genom att fortsétta det aktiva deltagandet i processen men &ven genom att
delta i, och komma med forslag pa, forbattringsatgarder.

Dérutover finns det forbattringsmajligheter kopplat till den information som medlems-
staterna formedlar vid anmélan. EU-kommissionen har pekat pa vikten av att robusta
proportionalitetsbedomningar genomfors av forslag pa nationella atgirder for att gora
det mojligt for EU-kommissionen, medlemsléanderna och andra intressenter att delta i
utvirderingen av dem.'”” Vi ser att krav pd att inkludera EU-réttsliga motiveringar och

103 Se EU-kommissionens ordforande Ursula von der Leyens tal, Speech by President von der Leyen at
the European Parliament Plenary debate on the conclusions of the European Council meeting of 20
March 2025.

104 Statistisk frén Kommerskollegiums interaktiva diagram, Vilka linder handlar Sverige varor med? |
Kommerskollegium. Den valda variabeln &r ”inre marknaden (exkl. GB)”.

105 Inre marknadsstrategin s. 6-7.

106 Vi har terkommande pekat pa detta i véra drsrapporter for anméilningsdirektivet. Se dven Inre
marknadsstrategin s. 67 dir EU-kommissionen pekar pé brist pa nationellt ansvarstagande for den
inre marknaden hos medlemsstaterna.

107 Inre marknadsstrategin s. 7.


https://www.kommerskollegium.se/utrikeshandel-och-statistik/handelsstatistik/varuhandel/fordelning/
https://www.kommerskollegium.se/utrikeshandel-och-statistik/handelsstatistik/varuhandel/fordelning/
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proportionalitetsbeddmningar vid anmélan hade underléttat analysen av anmélda
forslag och séledes dven majligheten att undanrdja potentiella handelshinder. Sverige
har i detta avseende dven framfort vikten av att stirka proportionalitetstestet genom
exempelvis kodifiering i en ny réttsligt bindande ram eller riktlinjer, till EU-
kommissionen. '

Arbetet med att forbattra, utveckla och férdjupa den inre marknaden har presenterats i
flera olika rapporter och initiativ det senaste aret.!” Som ovan redovisats lyfts
atgérder for att komma till ritta med utmaningar inom anmaélningsforfarandet och for
att stirka proceduren i EU-kommissionens Inre marknadsstrategi. I den pekar EU-
kommissionen bland annat pa att de ska utvirdera de ”gap” som finns inom befintliga
notifieringssystem och underséka hur dessa kan atgdrdas. Om nédvandigt kan ny
lagstiftning komma att foreslas pa omradet.!''® EU-kommissionen héller dirtill
kontinuerligt bilaterala sammantrdden med syfte att rikta in sig pa varje medlemsstats
specifika behov pa den inre marknaden genom en direkt dialog mellan EU-
kommissionen och de nationella myndigheterna. Kommerskollegium som bevakar
dessa fragor i kommittéer och i andra forum kommer att félja utvecklingen och agera
for att kommande forslag och atgérder utformas sa att de moéter de utmaningar vi
identifierar pa omradet.

Det ér tydligt att anmélningsproceduren for tekniska regler har betydelse for att
sakerstilla den fria rorligheten for varor p& EU:s inre marknad men samtidigt kvarstér
brister som behover atgiardas. Var avsikt ar att fortsatta det aktiva deltagandet i
forfarandet och att fortsatt verka for en mer dndamélsenlig tillimpning av
anméilningsdirektivet.

108 Se Kommerskollegiums drn. 2025/00420.
109 Se bland annat Inre marknadsstrategin och Rapporten av Enrico Letta: Much more than a market.
110 Tnre marknadsstrategin s 7.
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Kommerskollegium &r Sveriges myndighet for utrikeshandel, EU:s inre marknad
och handelspolitik. V&r uppgift &r att forbattra mojligheterna fér internationell handel

med utgdngspunkt i dppenhet, klara spelregler och fri rérlighet p& EU:s inre marknad.

Mdlet for vért arbete &r att bidra till en val fungerande inre marknad, en extern
handelspolitik i EU som bygger p& frihandel samt ett dppet och starkt multilateralt
handelssystem.

Vi férser regeringen med beslutsunderlag, utredningar och yttranden samt deltar
i internationella méten och forhandlingar.

Kommerskollegiums Solvitcenter hjdlper féretag och privatpersoner som stéter pd
problem med den fria rorligheten. Vi ér ocksd vard for flera ndtverk med naringslivs-
organisationer och myndigheter som syftar till att utveckla férutsattningarna for
handeln.

| var roll som handelsmyndighet ingdr dessutom att ge stdd till utvecklingsldnder
genom handelsrelaterat utvecklingssamarbete. Det sker bland annat genom kontakt-
punkten Open Trade Gate Sweden som bistér exportorer frdn utvecklingslénder

i deras handel med Sverige och EU.

Med véra utredningar och rapporter vill vi 8ka kunskapen om handelns betydelse
for samhdallsekonomin och for en global héllbar utveckling.

Kommerskollegium, november 2025. ISBN: 978-91-89742-71-0

Kommerskollegium

National Board of Trade Sweden

Box 6803, 113 86 Stockholm
Telefon 08 690 48 00

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