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Fremsat den 31. marts 2016 af sundheds- og @ldreministeren (Sophie Lohde)
Forslag
til

Lov om tobaksvarer m.v."?

Kapitel 1

Anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Denne lov gelder for tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der fremstilles eller markedsfores
her i landet.

§ 2. I denne lov forstas ved:

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)

12)
13)

14)

Tobak: Blade og andre naturlige, forarbejdede eller uforarbejdede dele af tobaksplanter, herunder
ekspanderet og rekonstitueret tobak.

Tobaksvarer: Produkter, som kan anvendes, og som helt eller delvis bestir af tobak, uanset om
tobakken er genetisk modificeret.

Cigaret: En tobaksrulle, som kan forbruges via en forbrendingsproces, og som narmere er defineret
1 artikel 3, stk. 1, i Radets direktiv 2011/64/EU.

Rulletobak: Tobak, der kan anvendes til fremstilling af cigaretter af forbrugere eller detailsalgsste-
der.

Rogfri tobaksvare: En tobaksvare, der ikke forbruges via en forbreendingsproces, herunder tyggeto-
bak, tobak, der indtages nasalt, og tobak, der indtages oralt.

Ragtobak: Tobaksvarer, som ikke er rogfrie tobaksvarer.

Tobak, der indtages oralt: Alle tobaksprodukter, der er bestemt til oral indtagelse, med undtagelse af
varer bestemt til at inhaleres eller tygges, og som helt eller delvis bestar af tobak i form af pulver
eller fine partikler eller enhver kombination af disse former, navnlig varer i portionsbreve eller
porase breve.

Tilsaetningsstof: Et andet stof end tobak, der tilsattes en tobaksvare, en enkeltpakning eller en
eventuel ydre emballage.

Emissioner: Stoffer, der frigives, nér tobak eller et urtebaseret rygeprodukt anvendes efter hensigten,
sasom stoffer, der findes i rog, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af regfrie tobaksva-
rer.

Kendetegnende aroma: En fremtreedende duft eller smag af andet end tobak, som er resultatet af et
tilseetningsstof eller en kombination af tilsaetningsstoffer, herunder frugt, krydderier, urter, alkohol,
slik, mentol eller vanilje, og som duftes eller smages for eller under forbruget af tobaksvaren.

Ny kategori af tobaksvarer: Andre tobaksvarer end cigaretter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak,
cigarer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt, og tobak, der indtages oralt, og markedsfe-
res efter 19. maj 2014.

Urtebaserede rygeprodukter: Et produkt baseret pa planter, urter eller frugter, som ikke indeholder
tobak, og som kan forbruges via en forbrendingsproces.

Enkeltpakning: Den mindste individuelle pakning af en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt,
der markedsfores.

Ydre emballage: Enhver emballage, bortset fra gennemsigtigt materiale, som en tobaksvare eller et
urtebaseret rygeprodukt markedsfores i, og som omslutter en eller flere enkeltpakninger.
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15)

16)

17)
18)
19)

20)

21)

§

Sundhedsadvarsel: En advarsel vedrerende et produkts sundhedsskadelige virkninger eller andre
uenskede konsekvenser ved forbrug af produktet, herunder tekstadvarsler, kombinerede sundhedsad-
varsler, generelle advarsler og informationsmeddelelser.

Fabrikant: Enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller en tobaksvare eller et urtebaseret
rygeprodukt, eller fir sddanne varer eller produkter konstrueret eller fremstillet og markedsfort
under sit navn eller varemarke.

Importer: Ejeren af eller en fysisk eller juridisk person med rédighedsret over tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter, der er blevet indfort pd Den Europaiske Unions omréde.

Distributer: Enhver fysisk eller juridisk person, bortset fra en fabrikant eller importer, som markeds-
forer tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, med undtagelse af salg til forbrugerne.
Detailforhandler: Enhver fysisk eller juridisk person, der markedsforer tobaksvarer eller urtebasere-
de rygeprodukter til forbrugerne.

Markedsforing: At gere tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter tilgengelige for forbrugere
mod eller uden betaling. I tilfeelde af fjernsalg pa tvers af graenser anses varen eller produktet for at
vaere blevet markedsfort 1 det land, hvor forbrugeren befinder sig.

Fjernsalg pa tvers af greenser: Fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pa tidspunktet for bestilling
af produktet fra en detailforhandler befinder sig i et andet EU/E@S-land end det land, hvor detailfor-
handleren er etableret.

Kapitel 2
Indberetning af oplysninger om tobaksvarer til Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen
Oplysninger om ingredienser og emissioner

3. Fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der markedsfores her i landet, skal for hver tobaksvare

opdelt efter handelsnavn og type indberette folgende til Sikkerhedsstyrelsen:

1)

2)
3)

Oplysninger om alle de ingredienser i1 rekkefolge efter faldende veegt for hver ingrediens, der

anvendes ved fremstillingen af tobaksvaren, herunder

a) en liste over oplysninger om ingrediensens navn og mangden heraf,

b) en erklaering om, hvorfor den pageldende ingrediens indgar i tobaksvaren,

¢) oplysninger om ingrediensens status, herunder med angivelse af hvorvidt ingrediensen er registre-
ret 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 og dens klassifice-
ring 1 henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008,

d) relevante toksikologiske oplysninger om ingrediensen, og

e) for cigaretter og rulletobak: et teknisk dokument med en generel beskrivelse af tilsetningsstoffet
og dets egenskaber.

tobaksvarens emissionsindhold, og

oplysninger om de milemetoder for emissioner, der er anvendt, med undtagelse af dem der er nevnt i

§ 9, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Erhvervs-og vaekstministeren fastsatter nermere regler om de indberetninger, der er nevnt 1 stk.
1, herunder regler om hvilke oplysninger, der skal indberettes, hvornar der skal ske indberetning og i
hvilken form, samt oplysninger ved @ndring af tobaksvarer.

§

4. Fabrikanter og importerer af cigaretter og rulletobak, der her i landet markedsferes med indhold

af et tilsetningsstof, der er opfort pd den prioriterede liste, der er nevnt i artikel 6, stk. 1, i direktiv
2014/40/EU, skal udfere omfattende undersogelser af tilsetningsstoffet, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fasts@tter nermere regler om de undersogelser, der skal foretages efter stk.
1, og regler om, at en fabrikant eller importer, der er omfattet af forpligtelsen efter stk. 1, 1 visse tilfelde
kan foretage undersogelser sammen med andre fabrikanter eller importerer, og i visse tilfelde helt kan
undtages fra forpligtelsen.
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§ 5. Fabrikanter og importerer, der er omfattet af § 4, stk. 1, skal udarbejde og sende en rapport om de
undersogelser, der udferes efter § 4, stk. 1, til Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen senest 18
maneder efter, at det pdgaldende tilsetningsstof er opfert pa den prioriterede liste som navnt i § 4, stk. 1.

Stk. 2. Europa-Kommissionen og Sikkerhedsstyrelsen kan hver is@r anmode fabrikanten og importeren,
om at fremlaegge supplerende oplysninger i tilknytning til den rapport, der er naevnt i stk. 1, og kan stille
krav om, at rapporten underkastes en evaluering af et uafthangigt videnskabeligt organ.

Stk. 3. Erhvervs- og Vakstministeren fastsatter nermere regler om indsendelse af rapporter efter stk. 1
og om formkrav.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsatter neermere regler om evaluering efter stk. 2.

§ 6. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lobende pé sin hjemmeside de oplysninger, erklarin-
ger og rapporter, der modtages efter § 3, stk. 1, nr. 1, litra a, og nr. 2, § 5, stk. 1, og regler fastsat efter § 3,
stk. 2, jf. § 3, stk. 1, nr. 1, litra a og nr. 2, og § 5, stk. 3. Det gelder dog ikke oplysninger om drifts- eller
forretningsforhold, for sé vidt det er af vaesentlig ekonomisk betydning for den person eller virksomhed,
oplysningerne angdr, at oplysningerne ikke offentligeres.

Oplysninger om markedsundersogelser

§ 7. Fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der markedsfores her i landet, skal for tobaksvarer, som
de markedsforer, fremlegge markedsanalyser og undersegelser udarbejdet 1 forbindelse med lanceringen
af tobaksvarerne for Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der markedsferes her i landet, skal for tobaksvarer,
som de markedsforer, senest den 1. maj hvert ar indberette oplysninger om salgsvolumen for det forega-
ende ar til Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan med henblik pé at felge markedsudviklingen for tobaksvarer indhente de
oplysninger, der indberettes efter stk. 1, hos Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 4. Erhvervs- og vaekstministeren fastsaetter nermere regler om de oplysninger, der skal indberettes
til Sikkerhedsstyrelsen efter stk. 1 og 2.

Kapitel 3
Greenseveerdier for emissionsindhold i tobaksvarer og metoder til maling af emissionsindhold

§ 8. Sundheds- og @ldreministeren fastsetter regler om graensevardier for det maksimale indhold af
tjere, nikotin og kulilte 1 emissioner fra cigaretter, der markedsferes eller fremstilles her i landet.

Stk. 2. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte regler om graensevardier for andre emissioner end
dem, der er nevnt i stk. 1, og for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter.

§ 9. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om metoder til méling af emissionsindholdet af
tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter, der markedsfores eller fremstilles her 1 landet.

Stk. 2. Sundheds- og ®ldreministeren kan fastsatte regler om metoder til méling af andre emissioner
end dem, der er n®vnt i stk. 1, og fra andre tobaksvarer end cigaretter.

§ 10. De mélinger, der er nevnt i § 9 skal kontrolleres af laboratorier, der er godkendt af Sikkerhedssty-
relsen i henhold til § 11.

Godkendelse og kontrol af laboratorier til maling af emissionsindhold

§ 11. Sikkerhedsstyrelsen kan efter ansegning godkende laboratorier til at kontrollere malingerne af
emissionsindholdet af tjaere, nikotin og kulilte i cigaretter, der markedsferes her i landet eller fremstilles
her i landet, jf. § 9.

Stk. 2. For at opnéd godkendelse efter stk. 1 skal laboratoriet vaere akkrediteret af DANAK, Den Danske
Akkrediteringsfond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af relevante EA
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multilaterale aftaler om gensidig anerkendelse til at udfere opgaverne efter stk. 1, og vere etableret 1
Danmark eller et andet EU/E@S-land.

Stk. 3. Et laboratorie, der onsker godkendelse eller er godkendt efter stk. 1, md ikke vare ejet eller
direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien.

Stk. 4. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastsatte nermere regler om behandling af ansegninger om
godkendelse efter stk. 1 og indholdet 1 akkrediteringen efter stk. 2.

§ 12. Sikkerhedsstyrelsen forer kontrol med, at de laboratorier, der er godkendt efter § 11, stk. 1,
opfylder kravene i § 11, stk. 2 og 3.

Stk. 2. Med henblik pd udferelse af kontrol efter stk. 1, kan Sikkerhedsstyrelsen af laboratorier, der er
godkendt efter § 11, stk. 1, kreeve at dokumentation for, at kravene 1 § 11, stk. 2 og 3, er opfyldt.

Kapitel 4
Forbud mod at markedsfore visse tobaksvarer m.v.
§ 13. Tobak, der indtages oralt, mé ikke markedsferes her i landet.

§ 14. Cigaretter og rulletobak med en kendetegnende aroma mé ikke markedsferes her 1 landet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette narmere regler om forbuddet i stk. 1, herunder regler om
hvorvidt en konkret cigaret eller type rulletobak er omfattet af forbuddet i stk. 1, og om grensevardier for
indholdet 1 cigaretter og rulletobak af tilsetningsstoffer eller kombinationer af tilsetningsstoffer, der giver
en kendetegnende aroma.

§ 15. Cigaretter og rulletobak, der indeholder aromastoffer i1 deres bestanddele, sd som filtre, papir,
emballage, kapsler eller enhver teknisk funktion, der ger det muligt at @ndre de pageldende tobaksvarers
duft eller smag eller deres rogudviklingsintensitet, ma ikke markedsfores her 1 landet.

§ 16. Cigaretter og rulletobak, der bestar af filtre, papir eller kapsler med indhold af tobak eller nikotin,
ma ikke markedsfores her 1 landet.

§ 17. Tobaksvarer, der indeholder folgende tils@tningsstoffer, mé ikke markedsferes her 1 landet:
1) Vitaminer eller andre tilsatningsstoffer, der giver det indtryk, at en tobaksvare frembyder en sund-
hedsmessig fordel eller udger en begrenset sundhedsrisiko.
2) Koffein, taurin eller andre tilseetningsstoffer og stimulerende forbindelser.
3) Tilsetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissioner.
4) Tilsetningsstoffer, som har kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber i
uforbraendt form.
Stk. 2. Rogtobak ma ikke markedsfores her 1 landet, hvis tobaksvaren indeholder de 1 stk. 1 navnte
tilsetningsstoffer samt tilsaetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinoptagelse.

§ 18. Tobaksvarer, der indeholder tilsetningsstoffer i mangder, som ved forbrug vesentligt eller male-
ligt ager tobaksvarens toksiske eller athengighedsskabende virkning eller kraeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske egenskaber, mé ikke markedsferes her i landet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette narmere regler om forbuddet 1 stk. 1, herunder regler om
hvorvidt en konkret tobaksvare er omfattet af forbuddet og om graensevardier for indholdet i tobaksvarer
af de tilsetningsstoffer, der er naevnt 1 stk. 1.

Kapitel 5
Sundhedsadvarsler pa tobaksvarer m.v.

§ 19. Den, der markedsferer en tobaksvare her i1 landet, skal sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel
ydre emballage er forsynet med sundhedsadvarsler pa dansk.
Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om
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1) antallet og typen af sundhedsadvarsler, som den enkelte kategori af tobaksvarer skal vare forsynet
med,

2) sundhedsadvarslernes form, affattelse, layout, placering og sterrelse og

3) forbud mod helt eller delvist at skjule eller bryde sundhedsadvarsler, nar tobaksvaren markedsfores.

Kapitel 6
Mcerkning og emballage pd tobaksvarer m.v.

§ 20. Den, der markedsferer en tobaksvare her i1 landet, skal sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel
ydre emballage ikke indeholder elementer eller traek, som

1) fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produkternes
karakteristika, virkninger, risici eller emissioner,

2) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig end andre eller har til formal at reducere
virkningen af bestemte skadelige bestanddele 1 ragen,

3) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryngende,
naturlige, okologiske egenskaber eller andre positive formal eller andre positive sundheds- eller
livsstilsmassige virkninger,

4) henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilsaetningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke
indeholder sddanne,

5) far produktet til at ligne en fodevare eller et kosmetisk produkt, eller

6) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre
miljemessige fordele.

Stk. 2. Den, der markedsforer en tobaksvare her i landet, skal sikre, at en enkeltpakning og en eventuel
ydre emballage ikke markes med oplysninger om tobaksvarens indhold af nikotin, tjere eller kulilte.
Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsette nermere regler om krav til markning, jf. stk. 1 og 2.

§ 21. Sundhedsstyrelsen fastsatter nermere regler om krav til sterrelse, form, funktionalitet og bestand-
dele 1 forhold til enkeltpakninger af cigaretter og rulletobak.

§ 22. Den, der markedsforer tobaksvarer her 1 landet, skal sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel
ydre emballage ikke indeholder kuponer, der tilbyder rabatter, gratis uddeling, to-for-én-tilbud eller andre
lignende tilbud.

Kapitel 7

Fjernsalg pa tveers af greenser

Registreringspligt for tobaksvarer m.v.

§ 23. Den, der vil markedsfere tobaksvarer til forbrugere her i landet eller i et andet EU/E@S-land
ved hjelp af fjernsalg pé tvers af graenser, skal, inden markedsferingen pdbegyndes, lade sig registrere
hos Sikkerhedsstyrelsen. Markedsferingen mé forst pabegyndes, nar Sikkerhedsstyrelsen har bekraftet, at
registreringen har fundet sted.

Stk. 2. Erhvervs- og Vakstministeren fastsatter n&ermere regler om
1) de oplysninger, der skal ledsage en registrering efter stk. 1,

2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, séfremt der sker endringer 1 disse oplysninger, og
3) styrelsens behandling af registreringen.

§ 24. Detailforhandlere af tobaksvarer, der er registreret efter § 23, stk. 1, skal drive et alderskontrolsy-
stem.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter nermere regler om alderskontrolsystemet naevnt 1 stk.
1, herunder om de na&rmere krav til systemet, og om detailforhandleres pligt til at give Sikkerhedsstyrel-
sen oplysninger om systemets indhold og anvendelse.
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§ 25. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lobende pa sin hjemmeside en liste over detailfor-
handlere, der er registreret efter § 23, stk. 1.

Kapitel 8
Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

§ 26. Nye kategorier af tobaksvarer ma kun markedsferes her 1 landet, hvis de er anmeldt til Sikker-
hedsstyrelsen.

Stk. 2. Anmeldelse nevnt 1 stk. 1 skal indgives af enhver fabrikant og importer, der ensker at markeds-
fore en ny kategori af tobaksvarer, senest 6 méneder for den patenkte markedsforing.

Stk. 3. Erhvervs- og vaekstministeren fastsatter regler om
1) de oplysninger og erklaringer, der skal ledsage en anmeldelse efter stk. 1
2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, safremt der sker endringer i1 disse oplysninger, og
3) Sikkerhedsstyrelsens behandling af anmeldelsen.

§ 27. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om, hvilke af denne lovs bestemmelser, der gelder for nye
kategorier af tobaksvarer, atha@ngigt af om der er tale om regfri tobaksvarer eller rogtobak.

Kapitel 9
Markedsforing af urtebaserede rygeprodukter

Indberetning af oplysninger

§ 28. Fabrikanter og importerer, der markedsferer urtebaserede rygeprodukter her i landet, skal indbe-
rette oplysninger om produkternes sammensatning til Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 2. Indberetningen efter stk. 1 skal ske, inden et nyt eller @ndret urtebaseret rygeprodukt bringes pa
markedet.

Stk. 3. Erhvervs- og vaekstministeren fastsatter nermere regler om
1) de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter stk. 1,
2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, safremt der sker @ndringer 1 oplysningerne, og
3) Sikkerhedsstyrelsens behandling af de indberettede oplysninger.

§ 29. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lobende pa sin hjemmeside de oplysninger, der
modtages efter § 28, stk. 1, og regler fastsat efter § 28, stk. 3, nr. 1, dog ikke oplysninger om drifts- eller
forretningsforhold, for sé vidt det er af vasentlig ekonomisk betydning for den person eller virksomhed,
oplysningerne angar, at oplysningerne ikke offentligores.

Sundhedsadvarsel og meerkning

§ 30. Den, der markedsferer et urtebaseret rygeprodukt her i landet, skal sikre, at hver enkeltpakning og
eventuel ydre emballage er forsynet med en sundhedsadvarsel pa dansk.

Stk. 2. Sundheds- og @ldreministeren fastsetter regler om sundhedsadvarslens affattelse, placering og
storrelse.

§ 31. Den, der markedsferer et urtebaseret rygeprodukt her i landet, skal sikre, at enkeltpakninger
og eventuel ydre emballage ikke er forsynet med angivelser af, at produktet er uden tilsaetningsstoffer,
aromastoffer, nikotin, tjeere eller kulilte, eller indeholder elementer eller traek, som
1) fremmer et urtebaseret rygeprodukt eller opfordrer til brug af det ved at give et fejlagtigt indtryk af

produkternes karakteristika, virkninger, risici eller emissioner,
2) giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt er mindre skadeligt end andre eller har til
formal at reducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i ragen,
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3) giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt har vitaliserende, energigivende, helbredende,
foryngende, naturlige eller egkologiske egenskaber eller andre positive formdl eller andre positive
sundheds- eller livsstilsmassige virkninger, eller

4) fér produktet til at ligne en fodevare eller et kosmetisk produkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte nermere regler om de krav, der er naevnt i stk. 1, til meerkning
af urtebaserede rygeprodukter.

Kapitel 10

Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

§ 32. Sikkerhedsstyrelsen forer kontrol med, at kravene 1 denne lov og i regler fastsat i medfer heraf
overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan af fabrikanter, importerer, distributerer og detailforhandlere af tobaks-
varer og urtebaserede rygeprodukter krave at f meddelt alle oplysninger, der er nedvendige for kontrol-
len efter stk. 1.

§ 33. Sikkerhedsstyrelsen kan i1 kontrolgjemed, jf. § 32, stk. 1, foretage registersamkering af oplys-
ninger fra egne registre og offentligt tilgaengelige oplysninger, der er indhentet hos andre offentlige
myndigheder.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan indhente ikke-offentligt tilgengelige oplysninger fra offentlige myndig-
heder med henblik pé registersamkering i kontrolgjemed 1 det omfang, det er af vasentlig betydning for
kontrollen efter § 32, stk. 1.

§ 34. For at tilvejebringe oplysninger til brug for gennemforelse af kontrollen efter § 32, stk. 1, har
Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter til enhver tid mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang
til offentlige og private ejendomme og lokaliteter hos fabrikanter, importerer, distributerer og detailfor-
handlere af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter. Politiet yder om nedvendigt Sikkerhedsstyrelsen
bistand hertil.

§ 35. Sikkerhedsstyrelsen kan uden betaling og mod kvittering udtage tobaksvarer og urtebaserede ry-
geprodukter hos fabrikanter, importorer, distributerer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter til brug for kontrollen efter § 32, stk. 1.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller f& foretaget en teknisk underseggelse af tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter udtaget i medfer af stk. 1.

Forbud mod markedsforing m.v.

§ 36. Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfering af tobaksvarer, hvis:

1) Produktet ikke opfylder kravene i § 10, § 19, stk. 1, § 20, stk. 1 og stk. 2, eller i regler fastsat i medfer
af §§ 8,9-, 19, stk. 2, 20, stk. 3 eller 21.

2) Der ikke er sket indberetning efter § 3, stk. 1.

3) Der ikke er udarbejdet og indsendt rapport om tilsetningsstoffer eller fremlagt supplerende oplysnin-
ger herom efter § 5, stk. 1 eller 2.

4) Der ikke er sket drlig indberetning efter § 7, stk. 1 eller 2, eller i regler fastsat i medfer af § 7, stk. 3.

5) Nye kategorier af tobaksvarer markedsferes her i landet uden at vaere anmeldt efter § 26, stk. 1.

§ 37. Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsforing af urtebaserede rygeprodukter, hvis produkterne
ikke opfylder kravene i § 30, stk. 1, § 31, stk. 1, eller regler fastsat i medfer af § 30, stk. 2, eller § 31, stk.
2, eller hvis der ikke er sket indberetning efter § 28, stk. 1.

§ 38. Sikkerhedsstyrelsen kan 1 de tilfelde, der fremgar af § 35, nr. 1,2,- 3 og 5, eller § 37, eller safremt
styrelsen 1 evrigt matte vurdere, at produkterne udger en alvorlig risiko for menneskers sundhed, pabyde
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fabrikanter, importerer, distributerer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter at
treekke sddanne varer og produkter tilbage fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne.

§ 39. Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om risikoen ved tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter, nar der er meddelt et forbud eller pabud efter §§ 36, 37 eller 38.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen offentligger dog ikke oplysninger om drifts- eller forretningsforhold, for sa
vidt det er af vasentlig skonomisk betydning for den person eller virksomhed, oplysningerne angér, at
oplysningerne ikke offentligeres, medmindre offentliggarelsen er nodvendig for at beskytte forbrugernes
sundhed eller sikkerhed.

Kapitel 11

Digital kommunikation

§ 40. Erhvervs- og veakstministeren kan fastsatte regler om, at skriftlig kommunikation til og fra
Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er omfattet af denne lov eller af regler fastsat i medfer af denne lov,
skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastsette naermere regler om digital kommunikation, herunder
om anvendelse af bestemte it-systemer, serlige digitale formater og digital signatur eller lignende.

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at veere kommet frem, nér den er tilgengelig for adressaten for
meddelelsen.

Kapitel 12
Klageadgang

§ 41. Sikkerhedsstyrelsens afgorelser truffet efter denne lov eller efter regler fastsat i medfer af denne
lov kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Kapitel 13
Omkostninger og gebyrer

§ 42. Sikkerhedsstyrelsen atholder omkostninger til hering af det rddgivende panel pd EU-plan, der er
naevnt 1 artikel 7, stk. 4, 1 direktiv 2014/40/EU, med henblik pa vurdering af, om en tobaksvare er omfattet
af forbuddet i § 14, stk. 1.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan kreve de omkostninger, der er nevnt i stk. 1, refunderet af den fabrikant
eller importer, der onsker at markedsfere eller markedsferer den pigeldende tobaksvare omfattet af
forbuddet i § 14, stk. 1 her 1 landet.

§ 43. Sikkerhedsstyrelsen opkraver gebyrer til dekning af Sikkerhedsstyrelsens omkostninger til mod-
tagelse af indberetninger efter § 3, evalueringer efter § 5, stk. 2, godkendelse og kontrol af laboratorier,
jf. § 11, stk. 1, og § 12, stk. 1, registreringer, jf. § 23, stk. 1, samt Sikkerhedsstyrelsens kontrol efter §§
32-39, der udferes hos fabrikanter og importerer af tobaksvarer, som er omfattet af indberetningspligten 1
§ 3, stk. 1.

Stk. 2. Gebyret opkraeves hos fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der er omfattet af indberetnings-
pligten i § 3, stk. 1. Gebyret fordeles pa baggrund af den enkelte fabrikants eller importers markedsandel
pa det danske marked. Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importers markedsandel foretages pa
baggrund af tobaksafgiften indberettet til SKAT.

Stk. 3. Til brug for fordeling af gebyret efter stk. 1 kan Sikkerhedsstyrelsen indhente ikke-offentligt
tilgeengelige oplysninger om den indberettede tobaksafgift hos SKAT.

Stk. 4. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastsette nermere regler om undtagelser til fordelingen af
gebyrer efter stk. 2.

Stk. 5. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastsatte nermere regler om storrelsen og opkravningen af
gebyrer efter stk. 1.
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§ 44. Sikkerhedsstyrelsen opkraever et gebyr for anmeldelse efter § 26, stk. 1, og for arlig opretholdelse
af anmeldelsen, samt for indberetning efter § 28, stk. 1, og for arlig opretholdelse af indberetningen.

Stk. 2. Erhvervs- og vekstministeren kan fastsatte regler om undtagelser til opkraevningen af gebyrerne
navnt 1 stk. 1.

Stk. 3. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastsaette nermere regler om storrelsen og opkravningen af
gebyrer efter stk. 1.

Kapitel 14
Straf

§ 45. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bede den, der
1) overtreder § 4, stk. 1, § 5, stk. 1, § 10, § 13, § 14, stk. 1, §§ 15-17, § 18, stk. 1, § 19, stk. 1, § 20, stk.
1 og 2, § 28, stk. 2, eller § 30, stk. 1,
2) undlader at efterkomme anmeldelsespligten i § 26, stk. 1,
3) undlader at efterkomme registreringspligten i § 23, stk. 1,
4) overtreder et forbud meddelt efter §§ 36 eller 37, eller
5) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel 1 § 3, stk. 1, § 5, stk. 2, §
7, § 28, stk. 1, § 32, stk. 2, eller § 38.
Stk. 2. 1 regler, der fastsettes 1 medfer af §§ 8, 9, 21 eller 29, stk. 2, kan der fastsattes straf af bade for
overtredelse af bestemmelserne i reglerne.
Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.
kapitel.

Kapitel 15

Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser m.v.

§ 46. Loven traeder 1 kraft den 20. maj 2016.

Stk. 2. For tobaksvarer, der indtages oralt, og som ikke er bestemt til at ryges eller tygges, der er
fremstillet eller importeret inden 1. januar 2016, har § 13 virkning fra den 1. juli 2016.

Stk. 3. For urtebaserede rygeprodukter, der er fremstillet for den 20. maj 2016, har loven virkning fra
den 20. maj 2017.

Stk. 4. For cigaretter og rulletobak med kendetegnende aroma, der opnér et salgsvolumen pa 3 % eller
mere 1 EU inden den 20. maj 2016, har § 14, stk. 1, og § 15 virkning fra den 20. maj 2020.

Stk. 5. Lov om fremstilling, prasentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgerelse nr. 1022 af 21.
oktober 2008, ophaves, jf. dog § 46, stk. 1.

Stk. 6. Regler fastsat 1 medfer af lov om fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 1022 af 21. oktober 2008, forbliver 1 kraft, indtil de aflgses af eller ophaves af regler
fastsat efter denne lov.

§ 47. Tobaksvarer, der er fremstillet for den 20. maj 2016, kan indtil den 20. maj 2017 markedsfores
efter de hidtil geldende regler.

Stk. 2. For tobaksvarer, der markedsferes den 20. maj 2016 og lever op til kravene 1 denne lov og 1
regler fastsat 1 medfor af loven, foretages indberetningen efter § 3, stk. 1, senest den 20. november 2016.

§ 48. Den, der inden den 20. maj 2016 har pabegyndt aktiviteter omfattet af § 23, stk. 1, i overensstem-
melse med de hidtil geeldende regler, og onsker at fortsette disse aktiviteter efter denne dato, skal senest
den 20. august 2016 lade sig registrere efter § 23, stk. 1.

§ 49. Loven galder ikke for Faereerne og Grenland.

2015/1 LSF 166 9



D Loven indeholder bestemmelser, der gennemferer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemslandenes love og administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om opheavelse af
direktiv 2001/37/EF (EU-Tidende 2014 nr. L 127, side 1).

2)  Loven har som udkast veeret notificeret i overenstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF (informationsproceduredirektivet), som
endret ved direktiv 98/48/EF.
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3.15. Straf

3.15.1. Geldende ret

3.15.2. Tobaksvaredirektivet

3.15.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
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Sammenfattende skema

1. Indledning

Lovforslaget har til formdl at gennemfore dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU
af 3. april 2014 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om fremstilling, prasentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af direktiv
2001/37/EF (tobaksvaredirektivet) 1 dansk ret for sa vidt angar direktivets bestemmelser om tobaksvarer
og urtebaserede rygeprodukter.

00N L s

Tobaksvarer bestéar af blade og andre dele af tobaksplanter og kan vere ragtobak eller rogfrie.

Urtebaserede rygeprodukter er baseret pa planter, urter eller frugter, som ikke indeholder tobak, og
forbruges via en forbraendingsproces.

Lovforslaget har desuden til formél at etablere hjemmel for en administrativ implementering af en
rekke gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter, som allerede er udstedt eller forventes udstedt af
Europa-Kommissionen i medfer af tobaksvaredirektivet.

Da der som led i implementering af direktivet i dansk ret vil skulle gennemfores en lang raekke
@ndringer af den galdende lovgivning om tobaksvarer som fastlagt i lov om fremstilling, praesentation
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og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgerelse nr. 1022 af 21. oktober 2008 (tobaksvareloven), foreslés det
som led 1 lovforslagets vedtagelse at ophave denne lov.

Der eksisterer 1 dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter. Sundheds- og Zldre-
ministeriet er ikke vidende om, at der i dag markedsferes urtebaserede rygeprodukter pad det danske
marked.

2. Baggrund

2.1. Brug af tobaksvarer

Brug af tobak er én af de alvorligste forebyggelige risikofaktorer, ndr det kommer til befolkningens
sundhed. I dag kan cirka 14.000 dedsfald arligt henvises til rygning. Det er samtidig dokumenteret, at
strukturelle tiltag virker, dels nar det handler om at fa borgere til at stoppe med at ryge, dels nar det
handler om at forebygge rygestart hos unge.

Tobaksvaredirektivets krav til indberetning af oplysninger om indholdsstoffer og emissioner fra tobaks-
varer vil bidrage til at ge myndighedernes viden om tobaksvarer, gge opmarksomheden hos forbrugerne
om rygnings skadelige effekter. De vil ogsa ege myndighedernes kontrol med omradet og sammen med
direktivets skerpede krav til sundhedsadvarsler pd tobaksvarers pakninger gere tobaksvarerne mindre
tiltalende, serligt for unge mennesker. Hertil kommer, at tobaksvaredirektivet vil bidrage til en harmoni-
sering af reguleringen af tobaksomradet i EU, hvilket vil bidrage til en administrativ lettelse, bdde for
myndighederne og industrien.

Ca. 25 procent af danske rygere har haft deres rygedebut som 13-arige. Forskningen viser, at jo tidligere
man starter med at ryge, jo hgjere er risikoen for et storre forbrug og for et varigt forbrug. Samtidig har
den alder, hvor man begynder at ryge, betydning for hvilke skadevirkninger, der pa et senere tidspunkt
kan opstd som folge af tobaksrygning. Dette skyldes, at personer, der starter pa at ryge tidligt, har sterre
problemer med at holde op igen, er i hgjere risiko for at blive storrygere, og har sterre risiko for at
udvikle en rygerelateret sygdom. Rygning blandt bern og unge har ligeledes en tet sammenheng med
andre risikofaktorer. I flere underseggelser af unges livsstil og dagligdag ses der en sammenh@ng mellem
rygning og forbruget af alkohol og narkotika.

Iseer unge mennesker er pavirkelige af produkter, der appellerer til deres livsstil. Kendetegnende aroma-
er medvirker til, at smagen af tobakken og regen bliver mindre staerk, og derfor virker mere tiltreekkende
pa unge eller nye rygere, der endnu ikke er vennet til den skrappere smag af tobak. Det er derfor
afgerende, med henblik pa at forebygge at unge begynder at ryge, at reguleringen af tobaksomradet
bergrer flere omrader, sdsom sundheds- og billedadvarsler og forbud mod kendetegnende aromaer og
farvede emissioner.

Der er i dag ingen regulering af urtebaserede rygeprodukter, da de ikke indeholder tobak og dermed
ikke er omfattet af tobaksvareloven. Der er ingen nikotin i urtebaserede rygeprodukter. Alligevel kan
rygere blive athengige af urtebaserede rygeprodukter, fordi andre stoffer 1 ragen kan have samme athan-
gighedsskabende virkning som nikotin. Ofte bestar de urtebaserede rygeprodukter af aromatiske urter og
sode produkter, og det kan give et hgjt indhold af sukkerstoffer. Sukkerstoffer kan skabe heje doser af
sundhedsskadelige stoffer, sdisom formaldehyd og acetaldehyd, nar de bliver forbraendt. Nar man ryger et
urtebaseret rygeprodukt, dannes der pga. forbrendingen skadelige stoffer, der er farlige bade for rygeren
og de personer, der er udsat for passiv reg fra urter. Det er derfor vigtigt, at der indferes en regulering af
urtebaserede rygeprodukter, der kan bidrage til myndighedernes viden om indholdet af produkterne, i det
omfang de markedsfores 1 Danmark. Det er ogsa vigtigt, at der indferes krav til merkning af produkterne,
der gor forbrugerne opmarksomme p4d, at der ikke er tale om uskadelige produkter.
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2.2. Tobaksvaredirektivet

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobak
og relaterede produkter og om opheevelse af direktiv 2001/37/EF (tobaksvaredirektivet) har til formal at
gennemfore en yderligere tilnermelse af medlemslandenes lovgivninger om tobaksvarer og indfere regler
for markedsfering af relaterede produkter, herunder urtebaserende rygeprodukter.

Europa-Kommissionen fremlagde 1 2005 og 2007 rapporter, der viste, at medlemslandene 1 EU pa en
reekke af de omrader, der var omfattet af den hidtidige EU-regulering for tobaksvarer (Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer (direktiv 2001/37/EF),
var forhindret 1 at tilpasse deres lovgivning til den nye udvikling inden for fremstilling, presentation
og salg af tobak og relaterede produkter. I sin rapport pegede Europa-Kommissionen desuden pé, at
der stadig var vasentlige indbyrdes forskelle mellem medlemslandenes lovgivninger for fremstilling,
prasentation og salg af tobak og relaterede produkter, hvilket efter Europa-Kommissionens vurdering
udgjorde en hindring for det indre markeds funktion.

Med henblik pa at sikre et velfungerende indre marked for tobaksvarer og et hgjt sundhedsbeskyttelses-
niveau, navnlig i forhold til bern og unge, indferer tobaksvaredirektivet bl.a. en yderligere harmonisering
af krav til ingredienser 1 og emissioner fra tobaksvarer og indberetning af oplysninger herom til de
kompetente myndigheder i EU’s medlemslande og til Europa-Kommissionen. I den forbindelse stilles der
bl.a. krav om, at der gennemfores omfattende undersogelser af udvalgte tilsetningsstoffer i tobaksvarer,
der fremgar af en prioriteret liste. Der er bl.a. tale om tilsetningsstoffer, der vurderes at bidrage til
produkternes toksicitet eller athaengighedsskabende egenskaber, eller som medferer dannelsen af stoffer,
der har CMR-egenskaber (kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber).

Der indferes desuden en yderligere harmonisering af kravene til markning og emballering af tobaksva-
rer, herunder kravene til sundhedsadvarsler pa pakninger og emballage. Der indferes bl.a. et krav om, at
den kombinerede sundhedsadvarsel for ragtobak (bestdende af en tekstadvarsel og et tilherende fotografi
eller illustration) skal dekke min. 65 % af pakkens yderside pa bade forsiden og bagsiden.

Som noget nyt indeholder tobaksvaredirektivet et forbud mod markedsforing af tobaksvarer med en
kendetegnende aroma. Ved en kendetegnende aroma forstas en fremtreedende duft eller smag af andet end
tobak.

Endvidere indeholder tobaksvaredirektivet som noget nyt krav om, at tobaksvarers pakninger og embal-
lage ikke mé indeholde elementer eller trek, som opfordrer til brug af produktet, eller som kan give
et fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika, sundhedsmessige virkning eller risici. Pakninger og
emballage mé heller ikke maerkes med elementer eller traek, der giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare
er mindre skadelig eller sundere end andre tobaksvarer, henvise til smag, duft eller aromastoffer eller fa
produktet til at ligne en fodevare eller kosmetik.

Tobaksvaredirektivet indeholder herudover ogsd regler om, at tobaksvarers emballage skal paferes et
entydigt identitetsmarke og en sikkerhedsfeature, der i kombination med et nyt folge- og sporingssystem
(»tracking and tracing«) skal gere det muligt at folge og spore tobaksvarer i EU. Systemet skal deemme
op for markedsforing af ulovlige tobaksvarer, der ikke lever op til kravene i tobaksvaredirektivet.

Desuden indferes en forpligtelse til at anmelde nye kategorier af tobaksvarer til de kompetente myndig-
heder 1 medlemslandene, inden de markedsferes, og der indferes en registreringspligt for detailforhandle-
re af tobaksvarer, der markedsferer produkter ved hjelp af fjernsalg pa tvers af EU’s graenser.

Herudover indferer direktivet som noget nyt regler for urtebaserede rygeprodukter. Der stilles bl.a.
krav om, at fabrikanter og importerer af sddanne produkter indberetter oplysninger om produkternes
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sammens&tning til medlemslandenes kompetente myndigheder, og at produkterne markes med sundheds-
advarsler.

Tobaksvaredirektivet skal senest den 20. maj 2016 vere gennemfort i dansk ret. Direktivets bestemmel-
ser om forbud mod kendetegnende aroma skal dog forst finde anvendelse fra den 20. maj 2020 for
produkter, der har et salgsvolumen i EU pé 3 pct. eller mere. Endvidere finder direktivets bestemmelser
om brug af identitetsmarke og sikkerhedsfeatures forst anvendelse pa cigaretter og rulletobak fra den 20.
maj 2019 og for andre tobaksvarer fra den 20. maj 2024.

Det bemerkes 1 den forbindelse, at lovforslaget ikke indeholder bestemmelser til gennemforelse af
direktivets bestemmelser om identitetsmarke og sikkerhedsfeatures. Lovforslag herom vil blive fremsat
efter, at Europa-Kommissionen har fremlagt gennemforelsesretsakter om tekniske standarder for opret-
telse og drift af folge- og sporingssystemet, herunder markning med det entydige identitetsmearke og
tekniske standarder for sikkerhedsfeatures. Disse gennemforelsesretsakter forventes vedtaget 2. kvartal
2017.

3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Definitioner

3.1.1. Geeldende ret

Tobaksvarer er reguleret af bestemmelserne i lov om fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer,
jf. lovbekendtgerelse nr. 1022 af 21. oktober 2008 (tobaksvareloven) og den i medfer heraf fastsatte
bekendtgerelse nr. 172 af 28. februar 2011 om graensevardier, malemetoder, markning, varebetegnelse
m.v. for tobaksvarer (tobaksvarebekendtgerelsen).

Ved tobaksvarer forstds efter tobaksvarelovens § 1 varer, der er bestemt til at ryges, indsnuses, suttes
eller tygges, hvis de, ogsa kun delvist, er fremstillet af tobak, uanset om den er genetisk modificeret.

Tobaksvareloven indeholder i § 2 en definition af henholdsvis tjere, nikotin og tilsatningsstof.

Desuden er der 1 § 1 i tobaksvarebekendtgerelsen indsat en definition af henholdsvis tobakspakning,
specifik advarsel, kildedokument og kombineret advarsel.

Der eksisterer 1 dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter

3.1.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet regulerer tobaksvarer og relaterede produkter, herunder urtebaserede rygeproduk-
ter.

Ved tobaksvarer forstas ifolge direktivets artikel 2, nr. 4: »Produkter, som kan anvendes, og som helt
eller delvis bestér af tobak, uanset om den er genetisk modificeret«.

Ved tobak forstas efter direktivets artikel 2, nr. 1: »Blade og andre naturlige, forarbejdede eller uforar-
bejdede dele af tobaksplanter, herunder ekspanderet og rekonstitueret tobak.«

Ved et urtebaseret rygeprodukt forstés ifelge direktivets artikel 2, nr. 15: »Et produkt baseret pa planter,
urter eller frugter, som ikke indeholder tobak, og som kan forbruges via en forbrendingsproces«.

Tobaksvaredirektivet indeholder herudover en definition af begreber: Pibetobak, rulletobak, tobaksva-
rer, ragfri tobaksvare, tyggetobak, tobak der indtages nasalt, tobak der indtages oralt, regtobak, cigaret,
cigar, cigarillo, vandpibetobak, ny kategori af tobaksvarer, urtebaseret rygeprodukt, elektronisk cigaret,
genopfyldningsbeholder, ingrediens, nikotin, tjeere, emissioner, graenseverdi, tilsetningsstof, aromastof,
kendetegnende aroma, afhangighedsskabende egenskaber, toksicitet, vasentlig @ndring 1 forholdene,
ydre emballage, enkeltpakning, pung, sundhedsadvarsel, kombineret sundhedsadvarsel, fjernsalg pa tvers
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af grenser, forbruger, alderskontrolsystem, fabrikant, import af tobak eller relaterede produkter, importer
af tobak eller relaterede produkter, markedsfering og detailsalgssted.

3.1.3. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Det foreslés at indsette definitioner pé folgende af de centrale begreber, der anvendes i lovforslaget: To-
bak, tobaksvarer, cigaret, rulletobak, regfri tobaksvare, rogtobak, tobak, der indtages oralt, tilsaetningsstof,
emissioner, kendetegnende aroma, ny kategori af tobaksvarer, urtebaserede rygeprodukter, enkeltpakning,
ydre emballage, sundhedsadvarsel fabrikant, importer, distributer, detailforhandler, markedsforing og
fjernsalg péa tveers af grenser.

Om det neermere indhold af de foresldede definitioner henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 2.
3.2. Greenseveerdier for emissionsindhold i tobaksvarer og mdlemetoder

3.2.1. Geeldende ret

Der er i tobaksvarebekendtgorelsen fastsat krav til greenseverdier for det maksimale indhold af tjere,
nikotin og kulilte i cigaretter, der fremstilles eller markedsferes i Danmark.

Det fremgar saledes af tobaksvarebekendtgarelsens § 2, stk. 1, at cigaretter, der bringes 1 omsatning pa
det danske marked eller fremstilles 1 Danmark, ikke ma indeholde mere end 10 mg tjere, 1 mg nikotin og
10 mg kulilte pr. cigaret.

Indholdet af tjere, nikotin og kulilte skal ifelge § 5, stk. 1, i tobaksvareloven males og kontrolles
af prevningslaboratorier, som er akkrediteret af DANAK, Dansk Akkreditering, eller et tilsvarende akkre-
diteringsorgan. DANAK eller et tilsvarende akkrediteringsorgan skal ifelge § 5, stk. 2, fore tilsyn med
provningslaboratorierne. DANAK er Danmarks nationale akkrediteringsorgan efter Europa-Parlamentets
og Radets forordning nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering og markedsovervag-
ning i forbindelse med markedsforing af produkter og om ophavelse af Radets forordning (EQF) nr.
339/93. DANAK er udpeget som Danmarks nationale akkrediteringsorgan i bekendtgerelse nr. 1230 af
11. december 2009.

Det fremgér desuden af § 3, stk. 1-2, 1 tobaksvarebekendtgerelsen, at indholdet af tjere, nikotin
og kulilte 1 cigaretter skal males og kontrolleres efter serlige ISO-standarder. ISO er betegnelsen for
internationale standarder. Standarder er grundlaget for akkreditering af virksomheder. En standard kan
vare udarbejdet af det nationale standardiseringsorgan, som i Danmark er Dansk Standard. Standarden
kan ogsd komme fra de internationale sammenslutninger af standardiseringsorganer, som i1 Europa er
CEN, og som pa globalt plan er ISO.

Endvidere fremgar det af tobaksvarelovens § 3, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsatte
grenseverdier for det maksimale indhold af tjere, nikotin, og kulilte i andre tobaksprodukter end ciga-
retter, der fremstilles eller bringes i omsatning pd det danske marked, med henblik pé at gennemfore
EF-retsakter herom. Denne bemyndigelse er imidlertid aldrig blevet udnyttet.

3.2.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet regulerer 1 artikel 3 grensevaerdier for emissionsindholdet i cigaretter, der mar-
kedsferes eller fremstilles 1 medlemslandene.

Af artikel 3, stk. 1, fremgar det, at der i emissioner fra cigaretter ikke ma vere mere end 10 mg tjere, 1
mg nikotin og 10 mg kulilte pr. cigaret.

Der er tale om en videreforelse af grenseveardier, som blev indfert ved direktiv 2001/37/EF.
Europa-Kommissionen kan efter tobaksvaredirektivets artikel 3, stk. 2, vedtage delegerede retsakter
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vedrerende reduktion af de ovenstdende granseverdier, nar dette sker pd baggrund af internationalt
vedtagne standarder.

Tobaksvaredirektivet giver desuden 1 artikel 3, stk. 4, Europa-Kommissionen befojelse til at vedtage
delegerede retsakter vedrerende graensevardier for emissionsindholdet for andre emissioner og for emis-
sioner fra andre tobaksvarer end cigaretter, nar dette sker for at indarbejde standarder, som er aftalt
mellem parterne i »Framework Convention on Tobacco Control« (FCTC) eller WHO.

Tobaksvaredirektivet palegger i artikel 3, stk. 3, EU’s medlemslande at meddele Europa-Kommissionen
de grenseverdier, som landene fastsatter for emissionsindholdet for andre emissioner.

I medfor af tobaksvaredirektivets artikel 4, stk. 1, skal emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte
maéles efter de relevante internationale anerkendte ISO-standarder: ISO-standard 4387 for tjeere, ISO-stan-
dard 10315 for nikotin og ISO-standard 8454 for kulilte. Malingerne foretages af fabrikanter og impor-
torer af tobaksvarer og kontrolleres af laboratorier, som de kompetente myndigheder i de pagaldende
medlemslande har godkendt og overvdger. Da kontrolprocessen ikke ber vare under indflydelse af
tobaksvareindustrien, ma laboratorierne ikke vare ejet eller kontrolleret — direkte eller indirekte — af
tobaksindustrien.

Medlemslandene palegges 1 medfor af tobaksvaredirektivet at meddele Europa-Kommissionen en liste
over godkendte laboratorier. Meddelelsen skal bl.a. indeholde oplysninger om, efter hvilke kriterier god-
kendelsen er blevet tildelt, samt hvilke metoder der anvendes til overvigning af laboratorierne. Medlems-
landene er ansvarlige for at holde listen opdateret, hvis der sker @ndringer. Kommissionen offentligger
listen over godkendte laboratorier.

Europa-Kommissionen kan ifelge artikel 4, stk. 3, vedtage delegerede retsakter vedrerende tilpasningen
af metoderne til maling af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter, nir dette er
nedvendigt pd grundlag af den videnskabelige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne standar-
der. Medlemslandene skal ifelge tobaksvaredirektivets artikel 4, stk. 4, meddele Europa-Kommissionen
hvilke malemetoder, de benytter til méling af andre emissioner i cigaretter end de nevnte og til méling af
emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter.

Europa-Kommissionen kan desuden efter artikel 4, stk. 5, vedtage delegerede retsakter for at indarbejde
standarder, som parterne i FCTC eller WHO har aftalt vedrerende malemetoder.

3.2.3. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Med henblik pa at gennemfore bestemmelserne i tobaksvaredirektivets artikel 3, stk. 1, og 4, stk. 1,
om gransevardier for og méling af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter og for at
abne mulighed for at gennemfore delegerede retsakter, som Europa-Kommissionen matte vedtage efter
artikel 3, stk. 2, eller artikel 4, stk. 3, med henblik pa at reducere disse graenseveardier eller tilpasse
mélemetoderne, nér det er nedvendigt pd grundlag af den videnskabelige og tekniske udvikling eller
internationalt vedtagne standarder, foreslds det at bemyndige sundheds- og @&ldreministeren til at fastsatte
regler om graensevardier for sidanne emissioner og for méling heraf, jf. lovforslagets §§ 8 og 9.

Da tobaksvaredirektivet ikke indeholder @ndrede krav til grensevardier for emissionsindhold 1 cigaret-
ter eller for maling heraf, og da der ikke pa nuvarende tidspunkt er udstedt endrede regler herom i
delegerede retsakter, vil der i medfer af den foresldede bemyndigelse blive udstedt regler, der videreforer
gaeldende ret pd omradet.

Det foreslas samtidig at &bne mulighed for, at ministeren kan fastsatte regler om grensevardier for
andre emissioner i cigaretter end de navnte, greenseverdier for emissioner i andre tobaksvarer end ciga-
retter og for maling heraf. Det skal sikre, at der vil vaere hjemmel til at udstede administrative forskrifter
herom, séfremt Europa-Kommissionen matte benytte sig af muligheden i tobaksvaredirektivets 3, stk. 4,
til at vedtage delegerede retsakter vedrarende grensevardier for emissionsindholdet for andre emissioner
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end tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter. Det skal
desuden sikre, at der vil vaere hjemmel til at udstede administrative forskrifter om metoder til maling
af sddanne emissioner, safremt Europa-Kommissionen matte benytte sig af muligheden 1 tobaksvaredirek-
tivets 4, stk. 5, til at vedtage delegerede retsakter herom. De regler, der matte blive udstedt pa denne
baggrund, vil sdledes ske inden for rammerne af de delegerede retsakter.

Endvidere foreslds det at indfere en godkendelses- og kontrolordning for laboratorier, der udferer
kontrol af maélinger af emissionsindholdet i tobaksvarer. Det foreslds, at ordningen administreres af
Sikkerhedsstyrelsen.

Der legges saledes ikke op til at gennemfore andre @ndringer 1 den geldende regulering af grensevaer-
dier for og maling af emissionsindhold 1 tobaksvarer, end at det fremadrettet vil veere Sikkerhedsstyrelsen
frem for DANAK, der godkender og kontrollerer de omhandlede prevningslaboratorier.

3.3. Skeerpede krav til undersogelse og indberetning af oplysninger om emissionsindhold, ingredienser
m.v.

3.3.1. Geeldende ret

Tobaksfabrikanter og -importerer skal ifelge § 15 i1 tobaksvareloven hvert ar indsende en raekke oplys-
ninger til sundheds- og ®ldreministeren om alle tobaksvarer, som anvendes ved fremstillingen af deres
tobaksvarer. Opgaven med at modtage disse indberetninger er delegeret til Sundhedsstyrelsen, jf. tobaks-
varebekendtgorelsens § 9, stk. 4, og der foreligger standardiserede formater pa disse indberetninger.

Indberetningerne skal indeholde:
1) En liste over alle tils@tningsstoffer og mangden heraf, der anvendes til fremstillingen af deres
tobaksvarer opdelt pa varemarke og type.
2) En erklering om, hvorfor de pagaldende tilsetningsstoffer indgér 1 disse tobaksvarer. Erkleringen
skal ligeledes oplyse om tilsatningsstoffernes funktion og kategori.
3) Alle toksikologiske oplysninger, som producenten eller importeren har til rddighed om disse tilset-
ningsstoffer, for og efter forbreendingen, alt efter hvad der er relevant.

Herudover skal tobaksvarefabrikanter og -importerer i forbindelse med de &rlige indberetninger til
Sundhedsstyrelsen efter tobaksvarelovens § 15 indberette oplysninger om:
1) Hyvilket prevningslaboratorium, der anvendes til at udfere eller kontrollere méalinger af emissionsind-
hold af nikotin, tjeere og kulilte i cigaretter, og
2) hvilket akkrediteringsorgan, der har akkrediteret det provelaboratorium, som virksomheden anvender
jf. § 4 1 tobaksvarebekendtgerelsen.

Indberetningerne skal foretages senest den 31. januar hvert &r med hensyn til oplysninger fra det forega-
ende ar. Indberetningen kan ske enten direkte til Sundhedsstyrelsen eller gennem det fzlles europaiske
indberetningssystem (EMTOC).

De oplysninger, der indberettes med bagrund i tobaksvarelovens § 15, offentliggeres af Sundhedsstyrel-
sen. Det gaelder dog ikke oplysninger om specifikke produktformler, der kan udgere en produktionshem-
melighed, jf. tobaksvarelovens § 17.

Sundheds- og ®ldreministeren kan herudover bestemme, at tobaksfabrikanter eller -importerer udferer
enhver anden prove med henblik pa at bestemme mengden af andre stoffer, der afgives af deres tobaksva-
rer, opdelt pa varemarke og type, og at vurdere disse stoffers sundhedsmassige virkning, herunder deres
athangighedsskabende virkning, jf., § 6, stk. 1, i tobaksvareloven.

Ifolge tobaksvarelovens § 6, stk. 4, skal sundheds- og @ldreministeren serge for, at disse oplysninger
offentliggares. Det geelder dog ikke oplysninger, der kan udgere en produktionshemmelighed.
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3.3.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet indeholder skerpede krav til indberetning af oplysninger om ingredienser og
emissioner i tobaksvarer.

I medfor af tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 1 skal fabrikanter og importerer af tobaksvarer indberet-
te en raekke oplysninger til de kompetente myndigheder 1 medlemslandene opdelt efter handelsnavn og
type. Der er tale om en liste over alle de ingredienser, der anvendes ved fremstillingen af tobaksvaren og
mangden heraf samt emissionsindholdet.

Set 1 forhold til direktiv 2001/37/EF er det nyt, at der skal ske indberetning af emissionsindholdet af
tobaksvarer.

Direktivet fastlegger desuden som noget nyt, at oplysningerne, for sd vidt angar nye eller @ndrede
tobaksvarer, skal indberettes, inden disse produkter markedsferes. For produkter, der allerede er mar-
kedsfort, geelder det, at oplysningerne skal indberettes senest den 20. november 2016, og pd ny hvis
sammens&tningen af et produkt @ndres pd en made, der indeberer @&ndringer 1 de oplysninger.

Udover ingredienslisten skal fabrikanter og importerer efter tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 2,
indsende en erklaring, hvoraf det fremgar, hvorfor de pdgaldende ingredienser indgar i tobaksvaren. In-
gredienslisten skal indeholde oplysninger om ingrediensernes status, herunder en angivelse af hvorvidt de
er blevet registreret i henhold til Europa-Parlamentets forordning (EF) nr. 1907/2006 samt angivelse af
deres klassificering 1 henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008. Desuden
skal listen indeholde toksikologiske oplysninger, jf. artikel 5, stk. 3. Der er her tale om en videreforelse af
geldende krav i direktiv 2001/37/EF.

Herudover pdlagges fabrikanter og importerer af cigarretter og rulletobak som noget nyt at fremlegge
et teknisk dokument, der indeholder en generel beskrivelse af de anvendte tilsetningsstoffer og deres
egenskaber, jf. tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 3, 2. afsnit.

Medlemslandene kan endvidere som noget nyt kreve, at fabrikanter og importerer af tobaksvarer
udferer undersggelser, som de kompetente myndigheder matte foreskrive med henblik pd at vurdere
ingrediensernes sundhedsmassige virkninger, bl.a. under hensyntagen til dens afthangighedsskabende
egenskaber og toksicitet, jf. tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 3, 3. afsnit.

Tobaksvaredirektivet laegger derfor op til, at der indferes et felles indberetningsformat, som er obligato-
risk at anvende ved indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner. Europa-Kommissionen
gennemforer retsakter om, hvilket format de ovenstdende indberetninger skal have. Gennemforelsesrets-
akterne vedtages efter undersogelsesproceduren 1 direktivets artikel 25, stk. 2.

Fabrikanter og importerer vil desuden som noget nyt i medfer af artikel 5, stk. 6, skulle indberette
de interne og eksterne undersggelser, som de har adgang til, i form af markedsundersogelser og underse-
gelser af forskellige forbrugergruppers praeferencer for sa vidt angar ingredienser og emissioner samt
resumeer af markedsundersogelser, som fabrikanterne og importererne matte foretage i forbindelse med
lanceringen af nye produkter.

Herudover indeholder tobaksvaredirektivet i artikel 6, stk. 2, en ny, supplerende og udvidet forpligtelse
til at foretage undersogelse af visse tils@tningsstoffer 1 cigaretter og rulletobak, som fremgar af en
prioritet liste.

Europa-Kommissionen fastleegger og ajourferer den prioriterede liste via vedtagelse af gennemforelses-
retsakter efter undersegelsesproceduren i direktivs artikel 25, stk. 2. Den forste version af den prioriterede
liste skal foreligge senest den 20. maj 2016 og vil bestd af minimum 15 tilsatningsstofter.

Fabrikanter og importerer af cigaretter og rulletobak skal for hvert af de tils@tningsstoffer, der fremgar
af den prioriterede liste, udfere en omfattende undersogelse af, hvorvidt tilsetningsstoffet bidrager til pro-
duktets toksicitet eller athengighedsskabende karakter, giver en kendetegnende aroma, letter inhalering
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eller nikotinoptagelse, eller medferer dannelsen af stoffer, der har CMR-egenskaber (kraeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber), jf. artikel 6, stk. 2.

Undersogelserne skal i medfer af tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 3, iseer omfatte de emissioner, der
fordrsages af den forbraendingsproces, der omfatter det pageldende tilsetningsstof. Det skal desuden un-
dersgges, hvordan de pagaldende tilsetningsstoffer interagerer med de andre ingredienser, som produktet
indeholder, og endelig skal undersogelserne tage hensyn til den patenkte anvendelse af de pageldende
produkter.

Fabrikanter og importerer, der anvender det samme tilsetningsstof 1 deres produktion af tobaksvarer,
kan foretage en felles undersogelse af tils®tningsstoffer pa den prioriterede liste, ndr de bruger det
pageldende tilsetningsstof 1 en sammenlignelig produktsammensatning. Endelig vil smé og mellemsto-
re virksomheder, som defineret i Europa-Kommissionens henstilling 2003/361/EF, vare undtaget fra
forpligtelsen til at foretage disse underseggelser, safremt en anden fabrikant eller importer udarbejder en
rapport om det padgeldende tilsatningsstof, jf. artikel 6, stk. 3 og 5.

Resultaterne af de undersogelser, der foretages af tilsetningsstoffer pd den prioriterede liste, skal ifolge
artikel 6, stk. 4, fremga af en rapport, der skal sendes til Europa-Kommissionen og til de kompetente
myndigheder 1 de medlemslande, hvor et produkt med det pagaldende tilseetningsstof markedsfores. Det-
te skal ske senest 18 méneder efter, at tilsetningsstoffet er blevet tilfgjet den prioriterede liste. Euro-
pa-Kommissionen og de bererte medlemslande kan pédlegge fabrikanter og importerer at fremlegge
supplerende oplysninger om det padgaldende tilsetningsstof.

Efter artikel 6, stk. 4, vil Europa-Kommissionen og de bererte medlemslande kunne stille krav om, at
rapporten underkastes en peer-evaluering af et uathangigt videnskabeligt organ.

3.3.3. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

For at kunne vurdere tobaksvarers afthengighedsskabende karakter og toksicitet og for at kunne vurdere
omfanget af de sundhedsmassige risici, der er forbundet med at anvende disse produkter, er der behov
for, at myndighederne har adgang til detaljerede oplysninger om deres indholdsstoffer og emissioner.

Med henblik pa at implementere tobaksvaredirektivet artikel 5 1 dansk ret foreslds det derfor at indsatte
en forpligtelse for fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der markedsferes her i landet, til at indberette
de 1 bestemmelsen omhandlede oplysninger om produkternes ingredienser og emissionsindhold til Sikker-
hedsstyrelsen.

Det foreslds desuden at bemyndige erhvervs- og vakstministeren til at fastsette nermere regler om
disse indberetninger, herunder regler om, hvornér der skal ske indberetning og i hvilken form.

Med den foreslaede regulering og de regler, der fastsattes med hjemmel i1 den foreslaede bemyndigelse,
vil der blive tale om en videreferelse af geldende ret pd omradet.

Det foreslds desuden at palaegge fabrikanter og importerer af cigaretter og rulletobak, der her i landet
markedsfores med indhold af et tilsetningsstof, der er optaget pad Europa-Kommissionens prioriterede
liste, at udfere omfattende undersegelser af det pageldende tilsetningsstof og indsende en rapport med
resultaterne til Europa-Kommissionen og Sikkerhedsstyrelsen. Det foreslds desuden i overensstemmel-
se med tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 4, at &bne muligheder for, at Europa-Kommissionen eller
Sikkerhedsstyrelsen kan stille krav om, at virksomhedens rapport underkastes en peer-evaluering af et
uafhangigt videnskabeligt organ.

Endvidere foreslds det at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsaette nermere regler om de underse-
gelser, der skal foretages af tilsetningsstoffer, der er optaget pa den prioriterede liste, og om peer-evalu-
ering. Endelig foreslas det at bemyndige Sikkerhedsstyrelsen til at fastsatte regler om indsendelse af
rapporter med resultater af undersogelserne.

Det foreslads desuden at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsatte regler om, at fabrikanter og
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importerer af cigaretter og rulletobak under visse omstendigheder kan foretage undersogelser af tilset-
ningsstoffer pa den prioriterede liste 1 fellesskab, og at de under visse omstaendigheder helt kan undtages
fra forpligtelsen til at udfere disse undersogelser. Med baggrund 1 bemyndigelsen vil der bl.a. blive fastsat
regler om mulighederne for at foretage undersogelser i fellesskab mellem flere fabrikanter og importerer,
og mulighed for at sma og mellemstore virksomheder under visse omstaendigheder kan undtages helt fra
forpligtelsen til at udfere undersogelser af tilsetningsstoffer pa den prioriterede liste.

Herudover foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen pa sin hjemmeside offentligger oplysninger, erkleringer
og rapporter om tils@tningsstoffer, emissioner og andre ingredienser, der er indberettet til Sikkerhedssty-
relsen. Det foreslas dog samtidig, at dette ikke skal galde for oplysninger, der vil vere at betragtes som
drifts- eller forretningsforhold, for s& vidt det er af vaesentlig ekonomisk betydning for den person eller
virksomhed, oplysningerne angér, at oplysningerne ikke offentligeres.

Endelig foreslas det at pélegge fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der markedsferes her i landet,
at fremleegge markedsanalyser og undersogelser udarbejdet i1 forbindelse med lanceringen af produkterne
for Sikkerhedsstyrelsen. De vil desuden én gang arligt skulle indberette oplysninger om salget af deres
produkter til Sikkerhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen kan med henblik pd at folge markedsudviklingen for
tobaksvarer indhente disse oplysninger hos Sikkerhedsstyrelsen. Denne viden kan blandt andet bruges til
at folge forbrugernes praeferencer og dermed bidrage til malretning af Sundhedsstyrelsens tobaksforebyg-
gende indsatser.

3.4. Forbud mod at markedsfore visse tobaksvarer

3.4.1. Geeldende ret

Detailsalg af tobak, der indtages oralt, og som er bestemt til at ryges eller tygges, er ikke tilladt pa det
danske marked, jf. § 19 i tobaksvareloven. For tobaksvarer, der er fremstillet eller importeret inden den
1. januar 2016, treder forbuddet dog forst i kraft den 1. juli 2016, jf. § 2, stk. 2, 1 lov nr. 541 af 29. april
2015.

3.4.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet forbyder at markedsfore bestemte typer af tobak og tobaksvarer, som har opregne-
de egenskaber (sdsom kendetegnende aromaer i komponenterne m.v.).

Tobaksvaredirektivet indeholder 1 artikel 17 et forbud mod at markedsfere tobak, der indtages oralt. Der
er tale om en videreforelse af forbuddet i direktiv 2001/37/EF.

I tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 1, palegges medlemslandene som noget nyt at forbyde markedsfo-
ring af cigaretter og tobaksvarer med en kendetegnende aroma.

Ved en kendetegnende aroma forstds ifelge artikel 2, nr. 25, en fremtreedende duft eller smag af andet
end tobak, som er resultatet af et tilsaetningsstof eller en kombination af tils@tningsstoffer, herunder
blandt andet frugt, krydderier, urter, alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemerkes for eller under
forbruget af tobaksvaren.

Medlemslandene kan dog ikke forbyde brug af tilsetningsstoffer, der er af afgerende betydning for
fremstillingen af tobaksvarer, safremt de ikke resulterer i et produkt med en kendetegnende aroma
og ikke vasentligt eller maleligt oger tobaksvarens athangighedsskabende egenskaber, toksicitet eller
tobaksvarens CMR-egenskaber (kreftfremkaldende, mutagene og reproduktionstoksiske egenskaber). To-
baksvaredirektivets forbud mod kendetegnende aromaer udelukker séledes ikke anvendelse af bestemte
aromatiske tilsetningsstoffer. Men fabrikanter af tobaksvarer pédlaegges at reducere mangden af det
enkelte tilsetningsstof eller kombinationen af tilsetningsstoffer til et niveau, hvor tils@tningsstofferne
ikke leengere giver en kendetegnende aroma.

Europa-Kommissionen kan ifelge tobaksvaredirektivet artikel 7, stk. 2 og 3, afgere, hvorvidt cigaretter
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og rulletobak indeholder en kendetegnende aroma og fastsatte fzlles regler for de procedurer, der skal
anvendes for at fastsld, om en tobaksvare indeholder en kendetegnende aroma. Dette gares ved vedtagelse
af gennemforelsesretsakter, der vedtages efter undersogelsesproceduren 1 direktivets artikel 25, stk. 2.

Tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 4, bestemmer desuden, at der skal nedsettes et uathengigt rad-
givende panel pad EU-niveau. Medlemslandene og Europa-Kommissionen kan here panelet, inden et
tilsetningsstof forbydes som folge af forbuddet mod kendetegnende aromaer. Procedurerne for panelets
nedsattelse og arbejde fastsattes af Europa-Kommissionen ved vedtagelse af gennemforelsesretsakter
efter undersoggelsesproceduren i direktivets artikel 25, stk. 2.

Produkter med en kendetegnende aroma, der har en salgsvolumen af en vis sterrelse, tillegges efter
artikel 7, stk. 14, en leengere periode til udfasning af produkterne.

Europa-Kommissionen er desuden efter artikel 7, stk. 5, tillagt befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med proceduren i direktivets artikel 27 med henblik pa at fastsettelse af graen-
severdier for indholdet af bestemte tilsetningsstoffer eller en bestemt kombination af tilsetningsstoffer,
der giver en kendetegnende aroma, nir verdierne for indholdet eller koncentrationen af de pagaeldende
tilseetningsstoffer eller kombinationen heraf har medfert forbud i henhold til reglerne om kendetegnende
aromaer i mindst tre medlemslande.

Herudover vil det ifelge direktivets artikel 7, stk. 7, ikke vere tilladt at markedsfere cigaretter og
rulletobak, der indeholder aromastoffer i deres bestanddele sasom filtre, papir, emballage, kapsler eller
enhver teknisk funktion, der ger det muligt at @ndre de pdgaeldende tobaksvarers duft, smag eller
rogudviklingsintensitet. Filtre, papir og kapsler 1 cigaretter og rulletobak mé heller ikke indeholde tobak
eller nikotin.

Medlemslandene palaegges endvidere i medfer af tobaksvaredirektivet artikel 7, stk. 6, som noget nyt
at forbyde markedsforing af tobaksvarer, der indeholder en raekke nermere bestemte tilsetningsstoffer,
herunder visse vitaminer, koffein og andre tilsetningsstoffer, der forbindes med energi og vitalitet,
tilsetningsstoffer, der farver emissioner eller har CMR-egenskaber (kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske egenskaber) i uforbrendt form. Det vil desuden vere forbudt at markedsfore
rogtobak, der indeholder tils®tningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinoptagelse. Forbuddet gaelder
dog ikke tobaksvarer, der indtages oralt.

Formalet med disse forbud er at ensrette reglerne pa dette omrdde 1 hele EU samt ambitionen om et hojt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

Efter tobaksvaredirektivet artikel 7, stk. 9, péleegges medlemslandene endvidere at forbyde markedsfe-
ring af tobaksvarer, der indeholder tils@tningsstoffer 1 mangder, som ved forbrug vasentligt eller maleligt
oger tobaksvarens toksiske eller afhe@ngighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber (kreftfremkal-
dende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber). Et eventuelt forbud, der dog ikke omfatter
tobaksvarer, der indtages oralt, skal ske pd grundlag af videnskabelig evidens. Europa-Kommissionen
afgor ved hjzlp af en gennemforelsesretsakt efter anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ,
hvorvidt en tobaksvare er omfattet af reglerne i direktivets artikel 7, stk. 9.

Europa-Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter vedrerende fastsattelse
af maksimalverdier for indholdet af bestemte tilseetningsstoffer, safremt tilsetningsstoffet eller en vis
mangde heraf har vist sig at ege den toksiske eller ath@ngighedsskabende virkning af en tobaksvare, og
at dette har fort til et forbud efter reglerne 1 direktivets artikel 7, stk. 9.

3.4.3. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Tobaksvarer med en kendetegnende aroma kan pévirke forbrugsmenstrene af tobaksvarer samt antallet
af personer, der indleder et tobaksforbrug. Kendetegnende aromaer kan medvirke til at gere rygningen
mere tiltrekkende, da de mindsker smagen af tobak, kan gere smagen mindre skrap og for visse tilset-
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ningsstoffer have en lindrende effekt. Dette betyder, at rogen opfattes som varende mindre irriterende,
ndr den inhaleres. Den sundhedsfaglige bekymring er serligt, at en mildere eller bledere smag kan
vaere sarligt tiltrekkende for unge mennesker, og at kendetegnende aromaer kan medfere, at flere unge
begynder at ryge eller fastholdes 1 deres athengighed.

Det foreslas at viderefore det eksisterende forbud i tobaksvareloven om at markedsfore tobaksvarer, der
indtages oralt, dog saledes at den overgangsperiode, der blev indfert med vedtagelsen af lov nr. 541 af 29.
april 2015 for sddanne produkter, der er fremstillet eller importeret inden den 1. januar 2016, viderefores.

Det foreslds desuden som noget nyt at indfere et forbud mod at markedsfere cigaretter og rulletobak
med en kendetegnende aroma og sadanne produkter, der indeholder aromastoffer 1 deres bestanddele. Det
foreslas samtidig, at Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsaette de nermere regler om forbuddet med
henblik pd gennemforelse af kravene i tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 1. Det vil bl.a. vare regler om,
hvorvidt en konkret cigaret eller type rulletobak kan anses for omfattet af forbuddet mod kendetegnende
aromaer, og graensevardier for indholdet af tilsatningsstoffer eller kombinationer af tilsetningsstoffer
1 sddanne produkter, der giver en kendetegnede aroma. Sikkerhedsstyrelsen vil kunne here det sarlige
EU-panel, inden et tilsetningsstof forbydes som folge af forbuddet mod kendetegnende aromaer.

Endvidere foreslds det som noget nyt at indfere et forbud mod at markedsfere tobaksvarer, med
undtagelse af tobaksvarer, der indtages oralt, der indeholder naermere bestemte tilsetningsstoffer, der
kan vaere med til at give indtryk af, at produktet frembyder en sundhedsmassig fordel eller udger en
begrenset sundhedsrisiko. Det foreslas desuden at indfere et forbud mod at markedsfere tobaksvarer, med
undtagelse af tobaksvarer, der indtages oralt, med indhold af tilsetningsstoffer, der forbindes med energi
og vitalitet, tilsetningsstoffer, der farver emissioner, og tils@tningsstoffer, der har CMR-egenskaber
(kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber) i uforbraendt form.

Herudover foreslas det at forbyde tils@tningsstoffer 1 rogtobak, der letter inhalering eller nikotinoptagel-
se.

Disse forbud skal sikre, at der ikke kan daekkes over tobakkens sundhedsskadelige virkning ved at
tilsette tilsetningsstoffer, der forbindes med at have en sundhedsmassig fordel. Herudover kan tilsaet-
ningsstoffer, der letter inhaleringen eller nikotinoptagelsen, medvirke til, at flere unge begynder at ryge og
bliver nikotinathangige samt medvirke til at allerede etablerede rygere optager mere nikotin, hvilket igen
kan medferer oget nikotinatha@ngighed og som resultat heraf ege deres tobaksforbrug.

Endelig foreslas det som noget nyt at indfere et forbud mod at markedsfere tobaksvarer, med undtagelse
af tobaksvarer, der indtages oralt, der indeholder tils®tningsstoffer 1 mangder, som ved forbrug eger
tobaksvarens giftige eller athengighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber (kraeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber).

3.5. Sundhedsadvarsler

3.5.1. Geeldende ret

Alle tobaksvarer, der bringes 1 oms@tning i Danmark, skal vere forsynet med advarsler pa dansk 1 form
af henholdsvis en generel advarsel og en specifik/kombineret advarsel.

Efter § 8, stk. 1-2, 1 lov om fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgerelse nr.
1022 af 21. oktober 2008 (tobaksvareloven), skal alle tobaksvarer — med undtagelse af pakker for regfri
tobak - vare forsynet med en af folgende generelle advarsler »Rygning kan draebe« eller »Rygning er
yderst skadelig for dig og dine omgivelser«. Tobaksvarepakker for ragfri tobak skal vaere forsynet med
folgende advarsel: »Denne tobaksvare kan vere sundhedsskadelig og er athengighedsskabende«.

De generelle advarsler for andre tobaksvarer end regfri tobak skal begge anvendes, og det skal sikres, at
de udskiftes og patrykkes regelmaessigt.
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De nazvnte generelle advarsler skal trykkes pa den ene af de to mest synlige af pakkens sider jf. § 8,
stk. 2 og 4, 1 tobaksvareloven. Desuden skal advarslerne ifolge § 10, stk. 1, i tobaksvareloven daekke
mindst 30 pct. af fladen pa den mest synlige side af tobaksvarepakkerne. P4 pakker, der er bestemt til
andre produkter end cigaretter, hvor den mest synlige overflade er sterre end 75 cm2, skal den generelle
advarsel dekke mindst 22,5 cm2 af overfladen, jf. tobaksvarelovens § 10, stk. 3.

Ifolge § 6, stk. 1-3, i tobaksvarebekendtgerelsen skal alle tobaksvarepakker, med undtagelse af pakker
for regfri tobak, vere forsynet med en specifik advarsel, som vist i bilag 1 til bekendtgerelsen kombineret
med et tilherende fotografi eller en anden illustration, som vist i bilag 2 til bekendtgerelsen. De kombi-
nerede advarsler rekvireres pd en CD-rom via EU’s billedbibliotek af tobaksproducenter og -importerer
udenom de danske myndigheder.

Det fremgar desuden af § 6, stk. 4 og 5, 1 tobaksvarebekendtgerelsen, at de specifikke og kombinerede
advarsler alle skal anvendes, og det skal sikres, at de udskiftes og patrykkes regelmassigt. Det fremgar
desuden, at de specifikke og kombinerede advarsler skal trykkes pad den anden af de mest synlige af
pakkens sider. Hermed menes den modsatte side af siden, hvorpa den generelle advarsel er trykt.

Det fremgér af § 10, stk. 2, i tobaksvareloven, at den specifikke advarsel skal dekke mindst 40 pct. af
den mest synlige af tobaksvarepakkens sider. Pa pakker, der er bestemt til andre produkter end cigaretter,
hvor den mest synlige overflade er storre end 75 cm2, skal den specifikke advarsel dekke mindst 22,5
cm?2 af overfladen, jf. tobaksvarelovens § 10, stk. 3.

Herudover galder der efter § 11, stk. 1, nr. 1-5, i tobaksvareloven en rekke krav til brug af bl.a. skrift-
type og - sterrelse i forbindelse med trykning af den generelle advarsel og den specifikke/kombinerede
advarsel. Bestemmelsen 1 § 11, stk. 1, nr. 5 geelder ikke for regfri tobak.

Endelig stilles der i § 11, stk. 1, nr. 6, krav om, at sundhedsadvarslerne affattes pa dansk.
3.5.2. Tobaksvaredirektivet

3.5.2.1 Generelle krav til sundhedsadvarsler pa tobaksvarer, herunder ragtobak

I medfor af tobaksvaredirektivets artikel 8, stk. 1, skal hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage
om en tobaksvare vare forsynet med sundhedsadvarsler pa det eller de officielle sprog 1 den medlemsstat,
hvor produktet markedsfores. Sundhedsadvarslerne skal dekke hele det areal, der er forbeholdt dem, og
de mé ikke kommenteres, omformuleres eller veere omfattet af henvisninger af nogen art, jf. artikel 8, stk.
2.

Ifolge artikel 8, stk. 3, skal det desuden sikres, at sundhedsadvarslerne er patrykt pa en sddan méde,
at de er fuldt synlige og ikke kan fjernes eller slettes, herunder at de ikke er helt eller delvist skjult
eller brydes af banderoler, prismarkater, sikkerhedsfeatures, indpakningsmateriale, omslag, esker, kasser
eller andre elementer, nar tobaksvaren markedsfores. P4 andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak i
punge kan sundhedsadvarslerne péklabes ved hjelp af merkater, der dog ikke ma kunne fjernes. Desuden
skal sundhedsadvarslerne forblive intakte ved dbning af enkeltpakningen, undtaget pad pakninger med et
flip-top-lag, hvor sundhedsadvarslerne mé brydes ved abning af pakken, men kun pd en méde, der sikrer
den grafiske integritet og synligheden af teksten, fotografierne og rygestopoplysningerne. Den navnte
undtagelse er ny i forhold til direktiv 2001/37/EF.

Herudover mé sundhedsadvarslerne efter artikel 8, stk. 4, pa ingen made skjule eller veere anbragt pa
tvaers af banderoler, prismarker, folge- og sporingsmerker eller sikkerhedsfeatures pd enkeltpakninger-
ne. At denne bestemmelse omfatter prismaerker, folge- og sporingsmerker eller sikkerhedsfeatures pa
enkeltpakningerne er nyt i forhold til direktiv 2001/37/EF.

Disse regler, pa ner de nevnte undtagelser, er en videreforelse af kravene i direktiv 2001/37/EF.
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3.5.2.2. Specifikke krav til sundhedsadvarsler pa ragtobak

3.5.2.2.1. Generel sundhedsadvarsel og informationsmeddelelse for ragtobak

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 1, skal hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage
om rogtobak vere forsynet med en generel advarsel. Medlemslandene kan valge mellem folgende to
generelle advarsler: »Rygning draber — stop 1 dag« eller »Rygning draeber«.

Udover den generelle advarsel skal hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage for regtobak som
noget nyt vaere forsynet med folgende informationsmeddelelse: »Tobaksreg indeholder over 70 kraeft-
fremkaldende stoffer.« Dette fremgér af direktivets artikel 9, stk. 2.

Tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 3, regulerer storrelsen og placeringen af den generelle advarsel
og informationsmeddelelsen pa cigaretpakninger og rulletobak i kasseformede pakninger. I medfer af
bestemmelsen skal den generelle advarsel vere anbragt pd den nederste del af et af sidearealerne af en-
keltpakningerne, og informationsmeddelelsen skal vare anbragt pa den nederste del af det andet sideareal,
for s& vidt angar cigaretpakninger og rulletobak i kasseformede pakninger. Den generelle advarsel og
informationsmeddelelsen pé cigaretpakninger og rulletobak i kasseformede pakninger skal vere mindst
20 mm i bredden.

For pakninger 1 form af en klapaske med hangslet 14g, hvor sidearealerne deles i to, nar pakningen
abnes, bestemmer direktivet, at den generelle advarsel og informationsmeddelelsen skal vare anbragt 1
deres helhed pa det storste af de to delte arealer. Den generelle advarsel skal ogsé std pd indersiden af det
overste areal, der er synligt, ndr pakningen er dben. Sidearealerne pé denne type pakning skal veere mindst
16 mm 1 hegjden.

I medfer af direktivet skal den generelle advarsel og informationsmeddelelsen pé rulletobak 1 punge
vaere anbragt pd de overflader, der sikrer fuld synlighed af disse sundhedsadvarsler. For sa vidt angar
rulletobak 1 cylindriske pakninger skal den generelle advarsel vaere anbragt pd ydersiden af lagets areal og
informationsmeddelelsen pa indersiden af lagets areal. Bade den generelle advarsel og informationsmed-
delelsen skal dekke 50 % af den overflade, som de er trykt pé.

Tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 4, regulerer neermere den generelle advarsel og informationsmedde-
lelsens skrifttype samt deres placering i forhold til enkeltpakningernes og den ydre emballages kanter. |
medfor af bestemmelsen skal den generelle advarsel og informationsmeddelelsen vare trykt med sort
og fed skrift af skrifttypen Helvetica, og de skal vare trykt pa hvid baggrund. Direktivet giver rum for,
at medlemslandene selv kan bestemme skriftstorrelsen, dog under forudsatning af, at den sterst mulige
andel af det areal, der er forbeholdt disse sundhedsadvarsler, bliver udfyldt med den relevante tekst. Den
generelle advarsel og informationsmeddelelsen skal derudover vare centralt placeret pa det areal, der er
forbeholdt dem. Pa kasseformede pakninger og eventuelt ydre emballage skal de vare parallelle med
sidekanten pd enkeltpakningen eller pd den ydre emballage. Disse krav er en videreferelse af kravene 1
direktiv 2001/37/EF til skrifttype og placering af den generelle sundhedsadvarsel.

I medfor af tobaksvaredirektivet tillegges Europa-Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter vedrerende tilpasning af ordlyden af informationsmeddelelsen til den videnskabelige udvikling
og udviklingen pa markedet. Europa-Kommissionen tildeles desuden befojelse til ved hjelp af gennemfo-
relsesretsakter at fastlegge den negjagtige placering af den generelle advarsel og informationsmeddelelsen
for rulletobak 1 punge under hensyntagen til pungenes forskellige former. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersggelsesproceduren i tobaksvaredirektivets artikel 25, stk. 2.

3.5.2.2.2. Kombineret sundhedsadvarsel for rogtobak

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 10, stk. 1, at hver enkeltpakning og eventuel ydre emballa-
ge om rogtobak skal vaere forsynet med kombinerede sundhedsadvarsler og derudover skal:
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1) Indeholde en nzrmere bestemt tekstadvarsel, som vist 1 bilag I til direktivet med et tilherende
farvefotografi, som vist i bilag II til direktivet.

2) Indeholde rygestopoplysninger sasom telefonnumre, e-mailadresser eller websteder, som har til for-
mal at informere forbrugerne om de tilgengelige programmer til stotte for personer, der ensker at
holde op med at ryge.

3) Dakke 65 % af ydersiden af bade forsiden og bagsiden af enkeltpakningen og eventuel ydre emballa-
ge. Cylindriske pakninger skal bare to kombinerede sundhedsadvarsler, der er lige langt fra hinanden,
og hver sundhedsadvarsel skal dekke 65 % af deres respektive halvdel af den buede overflade.

4) Vise den samme tekstadvarsel med tilherende farvefotografi pd begge sider af enkeltpakningen og
eventuel ydre emballage.

5) Vare anbragt ved overkanten pa en enkeltpakning og ydre emballage og vare anbragt i samme
retning som andre oplysninger pd emballagens overflade. Der kan gelde folgende undtagelser 1 en
periode pa tre ar fra den 20. maj 2016 fra denne forpligtelse om anbringelsen af den kombinerede
sundhedsadvarsel i medlemslande, hvor banderoler eller nationale identifikationsmaerker til afgifts-
formal stadig er obligatoriske:

a) I de tilfeelde hvor banderolen eller det nationale identifikationsmaerke til afgiftsformal er anbragt pa
overkanten af en enkeltpakning af karton, kan den kombinerede sundhedsadvarsel, der skal fremga
pa bagsiden, anbringes lige under banderolen eller det nationale identifikationsmarke.

b) Er en enkeltpakning af et bledt materiale kan medlemslandene afsatte en rektanguler overflade
med en hejde pé hejst 13 mm mellem overkanten af pakningen og den kombinerede sundhedsadvar-
sels overkant til banderolen eller det nationale identifikationsmaerke til afgiftsformal.

6) Vare gengivet 1 overensstemmelse med det format, det layout, den udformning og de proportioner,
der er fastsat af i delegerede retsakter vedtaget af Europa-Kommissionen efter tobaksvaredirektivets
artikel 10, stk. 3.

7) Huvis der er tale om enkeltpakninger med cigaretter, have en hgjde pa ikke under 44 mm og en bredde
pa ikke under 52 mm.

I medfor af tobaksvaredirektivets artikel 10, stk. 2, skal kombinerede sundhedsadvarsler inddeles i tre
set, og hvert sat skal anvendes i et givent ar og udskiftes med det naste set det folgende ar.

Medlemslandene skal sikre, at visningen af hver enkelt kombineret sundhedsadvarsel, som kan anven-
des i et givent ar, sd vidt muligt er talmaessigt ligeligt fordelt pa hvert tobaksmaerke.

Europa-Kommissionen tillegges derudover efter artikel 10, stk. 3, befojelse til at vedtage delegerede
retsakter vedrerende tilpasning af tekstadvarslerne og oprettelse og tilpasning billedsamlingen. Europa-
Kommissionen fastlegger desuden ved hjelp af gennemforelsesretsakter de tekniske specifikationer for
de kombinerede sundhedsadvarslers layout, udformning og form, idet der tages hensyn til forskellige
pakningsformer. Retsakterne vedtages efter proceduren i tobaksvaredirektivets artikel 27.

3.5.2.3. Scerlig mulighed for at fastscette undtagelser for anden rogtobak end cigaretter, rulletobak og
vandpibetobak

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 11, stk. 1, kan medlemslandene undtage anden regtobak end
cigaretter, rulletobak og vandpibetobak (f.eks. pibetobak) fra kravene om informationsmeddelelsen og
de kombinerede sundhedsadvarsler. Baggrunden for denne undtagelsesmulighed er, at disse tobaksvarer
hovedsageligt forbruges af aldre forbrugere og sma grupper 1 befolkningen. S& leenge der ikke sker
en vasentlig udvikling 1 salgsvolumen og forbrugsmenster blandt unge forbrugere af disse tobaksvarer,
leegger direktivet op til, at undtagelsesmuligheden bevares.

Udnyttes denne mulige undtagelse af medlemslandene, skal de pagzldende produkter pa hver enkelt-
pakning og eventuelle ydre emballage vare pafert en generel advarsel, som nevnt i artikel 9, stk. 1,
der bl.a. skal indeholde rygestopoplysninger, samt en tekstadvarsel som vist 1 bilag I til direktivet. Den
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generelle advarsel skal fremgd pd den mest synlige overflade pa enkeltpakningen og eventuel ydre
emballage.

Medlemslandene palagges at sikre, at visningen af hver enkelt tekstadvarsel sa vidt muligt er talmees-
sigt ligeligt fordelt pd hver marke af disse produkter. Tekstadvarslerne skal fremgd af den nastmest
synlige overflade pé enkeltpakningerne og eventuel ydre emballage.

Ifolge artikel 11, stk. 2, skal den generelle advarsel dekke 30 pct. af den relevante overflade pa
enkeltpakningen og eventuel ydre emballage. Tekstadvarslen, der er vist i bilag 1 til direktivet, skal
derimod dakke 40 pct. af den relevante overflade pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage, jf.
artikel 10, stk. 3.

Hvis sundhedsadvarslerne skal fremga pa en overflade, der er storre end 150 cm2, skal advarslerne
ifolge artikel 11, stk. 4, dekke en overflade pd 45 cm2. Sundhedsadvarslerne skal overholde de regler om
skrifttype og placering, som galder for andre typer af tobaksvarer i henhold til artikel 9, stk. 4. Derudover
skal sundhedsadvarslernes tekst vaere parallel med hovedteksten pd den overflade, der er forbeholdt disse
advarsler, og de skal vaere omkranset af en sort kant med en bredde pad mindst 3 mm og hejst 4 mm, som
skal veere anbragt uden for det areal, der er forbeholdt sundhedsadvarslerne.

I medfer af tobaksvaredirektivet artikel 11, stk. 6, bemyndiges Europa-Kommissionen til at vedtage
delegerede retsakter for at fjerne medlemslandenes mulighed for at indremme undtagelser for én af de
produktkategorier, der er naevnt 1 artikel 11, stk. 1, hvis der sker en veasentlig @ndring i1 forholdene som
konstateret 1 en rapport fra Kommissionen vedrerende den pageldende produktkategori (anden regtobak
end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak).

3.5.2.4. Sundhedsadvarsler pad regfrie tobaksvarer

I medfor af tobaksvaredirektivets artikel 12, stk. 1, skal hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage
om rogfri tobaksvarer vere pafort folgende sundhedsadvarsel: »Denne tobaksvare skader dit helbred og er
athangighedsskabende.«

Sundhedsadvarslen skal efter artikel 12, stk. 2, overholde de regler om skrifttype og placering, som
gaelder for andre typer af tobaksvarer 1 medfer af tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 4, og skal vare
parallel med hovedteksten pa den overflade, der er forbeholdt disse advarsler.

Sundhedsadvarslen skal desuden:
1) Veare anbragt pa de to sterste overflader pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.
2) Dakke 30 % af overfladen pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.

I medfer af tobaksvaredirektivet, artikel 10, stk. 3, bemyndiges Europa-Kommissionen til at vedtage
delegerede retsakter vedrerende tilpasning af sundhedsadvarslens ordlyd til den videnskabelige udvik-
ling. Retsakterne vedtages efter proceduren 1 direktivets artikel 27.

3.5.3. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Med henblik pé at gennemfore tobaksvaredirektivet artikel 8-12 1 dansk ret, foreslas det at fastseette, at
den, der markedsferer en tobaksvare heri landet, skal sikre, at hver enkelt pakning og en eventuel ydre
emballage er forsynet med sundhedsadvarsler pd dansk.

Ved en sundhedsadvarsel forstds i overensstemmelse med definitionen i tobaksvaredirektivets artikel 2,
nr. 32, en advarsel vedrerende et produkts sundhedsskadelige virkninger eller andre uenskede konsekven-
ser heraf, herunder tekstadvarsler, kombinerede sundhedsadvarsler, generelle advarsler og informations-
meddelelser.

Det foreslas samtidig at bemyndige sundheds- og @ldreministeren til at fastsette nermere regler om
antallet og typen af sundhedsadvarsler, som den enkelte kategori af tobaksvarer skal vare forsynet med,
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sundhedsadvarslernes form, affattelse, layout, placering og sterrelse og regler om forbud mod helt eller
delvist at skjule eller bryde sundhedsadvarsler, nar tobaksvaren markedsferes.

Der vil bl.a. med udmentningen af disse regler blive fastsat regler, som indebarer, at der for andre
typer af rogtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak (f.eks. pibetobak) geres undtagelse fra de
1 tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 2, omhandlede krav til informationsmeddelelse og de i artikel 10
omhandlede krav til kombinerede sundhedsadvarsler, jf. tobaksvaredirektivets artikel 11, stk. 1.

Sundheds- og @ldreministeriet leegger 1 den forbindelse vagt pa, at pibetobak f.eks. kun forbruges af
sma grupper af befolkningen og primart @ldre forbrugere.

3.6. Mcerkning og emballage

3.6.1. Geeldende ret

Cigaretter, der bringes i omsatning pid det danske marked, skal pa den ene side af cigaretpakken
vare patrykt oplysning om cigarettens indhold af tjeere, nikotin og kulilte, jf. § 7, stk. 1, 1 tobaksvarelo-
ven. Som det gor sig geldende for sundhedsadvarslerne, er der i tobaksvareloven ngje fastlagte krav til,
hvordan disse oplysninger skal anfores pa pakken, eksempelvis skriftstorrelse og -type, jf. tobaksvarelo-
vens § 11, stk. 1.

Sundheds- og @ldreministeren kan, i overensstemmelse med § 7, stk. 2, 1 tobaksvareloven fastsatte
bestemmelser om, at markningskravet 1 § 7, stk. 1, med henblik pad EF-retsakter herom, ogsa skal
gaelde for andre tobaksvarer end cigaretter og andre indholdsstoffer end tjeere, nikotin og kulilte. Denne
mulighed er ikke anvendt pa nuvarende tidspunkt.

Efter § 8, stk. 1, i bekendtgerelse om graensevardier, mélemetoder, markning, varebetegnelser m.v. for
tobaksvarer er det ikke tilladt pa tobaksvarers emballage at anvende bestemte tekster, navne, varemerker,
billeder, figurer eller andre tegn, der kan antyde, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig end andre.

Dette forbud omfatter ifelge bekendtgerelsens § 8, stk. 2, folgende tekster og navne: »lavt tjereind-
hold«, »lavt nikotinindhold«, »lavt kulilteindhold«, »light«, »ekstra light«, »super light«, »ultra light«,
»mild«, »ekstra mild«, »super mild« og »ultra mild«.

3.6.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivets artikel 13 regulerer enkeltpakninger, eventuel ydre emballage og selve tobaksva-
rens udseende.

I medfer af bestemmelsen md merkningen af en enkeltpakning, eventuel ydre emballage og selve
tobaksvaren ikke indeholde noget element eller treek, som:

1) Fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets
karakteristika, sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner; markningen mé ikke omfatte op-
lysninger om tobaksvarens indhold af nikotin, tjere eller kulilte.

2) Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig end andre eller har til formal at
reducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i ragen eller har vitaliserende, energi-givende,
helbredende, foryngende, naturlige, ekologiske egenskaber eller andre positive sundheds- eller livs-
stilsmaessige virkninger.

3) Henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilsetningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke
indeholder sddanne.

4) Far produktet til at ligne en fodevare eller et kosmetisk produkt.

5) Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre
miljemessige fordele.

Derudover ma enkeltpakningerne og eventuel ydre emballage ikke give indtryk af ekonomiske fordele
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ved at indeholde trykte kuponer, der tilbyder rabatter, gratis uddeling, »to-for-én«-tilbud eller andre
lignende tilbud.

I medfer af tobaksvaredirektivet kan de ovenstdende forbud omfatte - men er ikke begranset hertil -
tekst, symboler, navne, varemerker, figurer eller andre tegn.

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 14, stk. 1, skal enkeltpakninger med cigaretter vere kasse-
formede. Formalet med at regulere enkeltpakningernes form er at sikre, at sundhedsadvarslerne opnar
den maksimale effekt. For rulletobak skal enkeltpakningerne vare kasseformede, cylindriske eller have
form som en pung. Bestemmelsen regulerer endvidere indholdsmangden for enkeltpakningerne. For
cigaretter skal enkeltpakningerne mindst indeholde 20 cigaretter, og for rulletobak skal enkeltpakningerne
indeholde tobak, der vejer mindst 30 g.

Tobaksvaredirektivets artikel 14, stk. 2, regulerer desuden, at enkeltpakningerne med cigaretter kan
vare fremstillet af karton eller et bledt materiale, og enkeltpakningerne med cigaretter ikke ma have
en dbning, der kan lukkes eller forsegles igen efter forste abning, bortset fra flip-top-lag og klapeaesker
med et hengslet lag. For s& vidt angér flip-top-lag og hangslede 1dg ma ladget kun vere hangslet pa
enkelt-pakningens bagside.

3.6.3. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Tobaksvarer og deres emballage kan vere vildledende for den enkelte forbruger. Serligt unge kan
blive vildledt til at 4 det indtryk, at visse tobaksvarer er mindre sundhedsskadelige end andre. Dette er
f.eks. tilfeeldet, hvis der anvendes bestemte ord eller features, sisom »lavt tjeereindhold«, »light«, »mild«,
»naturlig«, »uden tilsetningsstoffer« m. fl.

Light-cigaretter eller cigaretter med tilsvarende navn har samme indhold af tobak som andre typer af
cigaretter. Det er sdledes ikke pa grund af et lavere tobaksindhold, men péd grund af filtret og oget venti-
lation, at nogle cigaretter betegnes som varende »light« mv. Flertallet af rygere indtager den bestemte
mangde nikotin om dagen, der skal til for at fastholde den virkning fra nikotinen, som de er afth@ngig
af fysisk og/eller psykisk. De kompenserer for den lavere nikotinkoncentration ved oget dosering gennem
flere daglige cigaretter eller dybere inhalering.

Vildledende elementer vil desuden kunne omfatte, men ikke veare begranset til, indlagt materiale eller
andet medfelgende materiale sdsom klistermerker el. lign. Visse former for emballage og tobaksvarer
vil kunne vildlede forbrugerne ved at give indtryk af sarlige fordele sdsom varende eokologiske eller
naturlige, fremme vagttab eller social status m.m.

Med henblik pd at forebygge, at is@r bern og unge udvikler et tobaksforbrug med baggrund i en fejlag-
tig opfattelse af tobaksvarers egenskaber, foreslds det at indfere en pligt for den, der markedsfoerer en
tobaksvare her i landet, til at sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre emballage ikke indeholder
traek eller elementer, som:

1) Fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets
karakteristika, sundhedsmassige virkning, risici eller emissioner,

2) Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig end andre eller har til formal at
reducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i rogen,

3) Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryngende,
naturlige, ekologiske egenskaber eller andre positive sundheds- eller livsstilsmassige virkninger,

4) Henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilsetningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke
indeholder sadanne,

5) Far produktet til at ligne en fodevare eller et kosmetisk produkt eller

6) Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre
miljomaessige fordele.

Bestemmelsen gennemforer tobaksvaredirektivets artikel 13 1 dansk ret.
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Det foreslas desuden at fastsette, at den der markedsforer en tobaksvare her i landet, skal sikre, at
enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage ikke markes med oplysninger om tobaksvarens indhold
af nikotin, tjeere og kulilte. Efter lovforslaget vil disse oplysninger saledes ikke lengere skulle fremgé af
emballagen. Baggrunden herfor er, at forbrugerne ved at sammenligne varedeklarationer ikke skal kunne
fa den opfattelse, at nogle tobaksvarer er mindre sundhedsskadelige end andre.

Endelig forslés det at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsette nermere regler om de foreslds krav
til mearkning.

Det foreslas herudover at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsaette krav til enkeltpakninger for
cigaretter og rulletobak 1 form af krav til den enkelte paknings sterrelse, form, funktionalitet og bestand-

dele. Bestemmelsen skal udmente de emballagekrav 1 dansk ret, som fremgér af tobaksvaredirektivets
artikel 14.

3.7. Registreringspligt for detailforhandlere der driver fjernsalg pd tveers af greenser

3.7.1. Geeldende ret

Der gelder i dag ingen regler, som forpligter den, der markedsferer tobaksvarer til forbrugere her i
landet i form af fjernsalg pd tvaers af graenser, til at lade sig registrere.

Tobaksvarer, der markedsferes ved hjelp af fjernsalg, er dog omfattet af de samme regler i tobaksvare-
loven, som dem, der galder for tobaksvarer, der pa anden vis bringes i omsatning pa det danske marked.

3.7.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet dbner i artikel 18, stk. 1, mulighed for, at medlemslandene kan forbyde fjernsalg
til forbrugere af tobaksvarer pa tvers af EU’s grenser. Bestemmelsen indeholder samtidig et forbud mod
at levere tobaksvarer til forbrugere i medlemslande, der har forbudt fjernsalg.

I de medlemslande, der ikke benytter sig af muligheden for at forbyde fjernsalg af tobaksvarer, stiller
artikel 18, stk. 1 krav om, at detailsalgssteder, hvilket hovedsageligt vil vaere internetforhandlere, omfattes
af en registreringsordning. Ifalge bestemmelsen vil den padgaldende detailforhandler bade skulle lade sin
virksomhed registrere 1 det medlemsland, hvor detailsalgsstedet er etableret, og 1 det medlemsland, hvor
forbrugerne eller de potentielle forbrugere befinder sig. Efter artikel 18, stk. 2, er det desuden et krav,
at detailstedet forst pdbegynder markedsferingen, nir det har modtaget bekreftelse for registreringen hos
den relevante kompetente myndighed. De kompetente myndigheder 1 medlemslande skal ifolge artikel 18,
stk. 2, sikre, at forbrugerne har adgang til en liste over alle detailsalgssteder, der er registreret hos dem.

Med henblik pé at opnd registrering vil detailforhandleren 1 medfer af artikel 18, stk. 1 som minimum
skulle forelegge en reekke nermere bestemte oplysninger for de kompetente myndigheder om det forret-
ningssted, hvor produkterne vil blive leveret fra, og det eller de websteder, der anvendes til formalet.

Tobaksvaredirektivet stiller desuden 1 artikel 18, stk. 4, krav om, at detailsalgssteder, der driver fjernsalg
pa tvaers af granser, etablerer et alderskontrolsystem. Det skal gere detailforhandleren i stand til at
kontrollere, om den forbruger, der keber tobaksvarer hos forhandleren, har den mindstealder, der gaelder
for keb af tobaksvarer 1 forbrugerens hjemland.

Endelig fremgér det af direktivets artikel 18, stk. 5, at detailsalgssteder kun md behandle personoplys-
ninger om forbrugere i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplysninger, og at op-
lysningerne ikke ma videregives til fabrikanter af tobaksvarer, andre virksomheder i samme koncern eller
til andre tredjeparter. Det fremgér desuden af bestemmelsen, at personoplysninger ikke ma videregives til
andre formal end det pagzldende kab, heller ikke selvom detailsalgsstedet udger en del af en virksomhed,
der fremstiller tobaksvarer.
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3.7.3. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Det er Sundheds- og Zldreministeriets grundleggende opfattelse, at lovlige produkter som udgangs-
punkt ber kunne forhandles via alle lovlige handelskanaler. Sundheds- og @ldreministeriet ensker derfor
ikke at forbyde fjernsalg pd tvaers af grenser af tobaksvarer, séledes som tobaksvaredirektivet dbner
mulighed for.

I overensstemmelse med tobaksvaredirektivet foreslas det derfor at indfere krav om, at den, der ensker
at forhandle tobaksvarer ved hjelp af fjernsalg pa tvers af granser, skal lade sig registrere. Det foreslas
samtidig, at Sikkerhedsstyrelsen under Erhvervs- og Vakstministeriet varetager opgaven med modtagelse
og behandling af disse registreringer.

Ved fjernsalg pa tvers af graenser forstds fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pa tidspunktet for
bestilling af produktet fra en detailforhandler befinder sig i et andet EU/E@S-land end det land, hvor
detailforhandleren er etableret, jf. forslagets § 2, nr. 21. Bestemmelsen omfatter séledes for det forste
salg til forbrugere, hvor forbrugeren pé tidspunktet for bestilling af produktet befinder sig i Danmark,
men hvor detailforhandleren er etableret i et andet EU/E@S-land eller land uden for EU/EQS. I overens-
stemmelse med direktivets artikel 18 omfatter registreringsordningen ogsa detailforhandlere, der fra en
fysisk butik eller en internetbutik er etableret her i landet, forhandler tobaksvarer til forbrugere i et andet
EU/E@S-land. Der henvises i den forbindelse til den foresldede definition pa markedsfering, hvoraf det
bl.a. fremgar, at et produkt i tilfelde af fjernsalg pa tvers af graenser anses for markedsfort i det land,
hvor forbrugeren befinder sig. I det tilfeelde, hvor en detailforhandler, der er etableret i Danmark, forhand-
ler tobaksvarer til forbrugere i lande uden for Danmark, vil det forhold, at forhandleren er etableret
1 Danmark, udlese registreringspligt i Danmark, selvom forhandleren ikke markedsferer tobaksvarer i
Danmark, og selvom markedsfering ifelge direktivet ogsa skal registreres i det andet EU/E@S-land, hvor
forbrugeren befinder sig.

Den foresldede registreringsordning omfatter ikke detailforhandlere, der fra en fysisk butik eller en
internetbutik etableret her 1 landet, forhandler tobaksvarer til forbrugere i Danmark.

Det ma laegges til grund, at fjernsalg i langt overvejende grad vil foregd som internethandel.

I overensstemmelse med kravet 1 tobaksvaredirektivet artikel 18, stk. 2, foreslas det desuden, at mar-
kedsferingen forst md pibegyndes, ndr Sikkerhedsstyrelsen har bekraeftet, at registreringen har fundet
sted. Det foreslds desuden, at Sikkerhedsstyrelsen skal offentliggare en liste over alle registrerede for-
handlere. Listen, der vil blive offentliggjort pd Sikkerhedsstyrelsens hjemmeside, vil blive opdateret
lobende. Forbrugere af tobaksvarer vil pd denne made f4 mulighed for — nemt og hurtigt — at identificere
hjemmesider, der forhandler sddanne produkter inden for rammerne af geldende lovgivning. Listen vil
kunne vere med til at understotte det valg, som brugeren métte onske at treffe for at undga at kebe
produkter, der forhandles uden for rammerne af Sikkerhedsstyrelsens kontrol og de krav til kvalitet og
sikkerhed, som indferes med den foreslaede lov.

3.8. Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

3.8.1. Geeldende ret
Der er i gaeldende ret ingen lovbestemmelser om anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer.

3.8.2. Tobaksvaredirektivet

Medlemslandene er 1 medfer af tobaksvaredirektivets artikel 19, stk. 1, forpligtet til at palegge fa-
brikanter og importerer af nye kategorier af tobaksvarer at indgive en anmeldelse til de kompetente
myndigheder i medlemslandene af ethvert sddant produkt, som de agter at markedsfore pd det pagaeldende
nationale marked.

Ved nye kategorier af tobaksvarer forstas efter tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 14, en tobaksvare, der
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ikke falder ind under en af folgende kategorier: cigaretter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, cigarer,
cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt, eller tobak, der indtages oralt, og som markedsfores
efter den 19. maj 2014.

Anmeldelsen skal indgives elektronisk senest seks maneder for den pdtaenkte markedsfering, og den
skal ledsages af en detaljeret beskrivelse af den pdgaldende nye kategori af tobaksvarer samt brugsanvis-
ning og oplysninger om ingredienser og emissioner.

Fabrikanter og importerer af nye kategoier af tobaksvarer skal desuden indberette folgende til medlems-
landenes kompetente myndigheder:

1) Foreliggende videnskabelige undersogelser af toksicitet, athengighedsskabende egenskaber og tiltree-
kningskraft af den nye kategori af tobaksvarer, herunder navnligt om ingredienser og emissioner.

2) Foreliggende undersogelser, resuméer heraf og markedsanalyser af forskellige forbrugergruppers,
herunder unges og nuvaerende rygeres, praeferencer.

3) Andre tilgengelige og relevante oplysninger, herunder analyse af risici og fordele ved produktet, dets
forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der holder op med at bruge tobak,
dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der indleder et tobaksforbrug og
forudsigelige aspekter af forbrugernes opfattelse af produktet.

Fabrikanter og importerer af nye kategorier af tobaksvarer skal desuden i medfer af tobaksvaredirek-
tivets artikel 19, stk. 2, fremsende og ajourfere underseggelser, forskning og andre oplysninger som
omhandlet i ovenstdende litra a) — c) til den pdgaeldende kompetente myndighed. Medlemslandene kan
desuden pélegge fabrikanter eller importerer af nye kategorier af tobaksvarer at udfere yderligere test
eller fremlagge supplerende oplysninger.

Tobaksvaredirektivets artikel 19, stk. 3, &bner desuden mulighed for, at medlemslandene kan indfere en
godkendelsesordning for nye kategorier af tobaksvarer.

Herudover skal nye kategorier af tobaksvarer overholde de evrige krav til tobaksvarer i tobaksvaredi-
rektivet. Hvilke bestemmelser i direktivet, en ny kategori af tobaksvarer vil vaere omfattet af, athaenger
af, hvorvidt den pigeldende kategori af tobaksvarer falder ind under definitionerne af regfri tobak eller
rogtobak.

3.8.3. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Tobaksvareindustrien udvikler lebende nye typer af tobaksvarer. Henset til tobaksvarens sundhedsska-
delige effekter er det vigtigt at folge denne udvikling. Dette skal sikre, at de kompetente myndigheder
holdes opdateret om hvilke kategorier af tobaksvarer, der findes pa markedet.

I overensstemmelse med tobaksvaredirektivets artikel 19 foreslas det derfor at indfere en anmeldelses-
ordning for nye kategorier af tobaksvarer, forend disse kan markedsferes her i landet. Det foreslds, at
produkterne anmeldes til Sikkerhedsstyrelsen og at Erhvervs- og Vakstministeren fastsatter narmere
regler om anmeldelsen samt hvilke oplysninger, den skal ledsages af.

For at sikre lige konkurrencevilkdr ber nye kategorier af tobaksvarer, der falder ind under definitionen
af tobaksvarer, opfylde bestemmelserne i lovforslaget. Hvilke bestemmelser en eventuel ny tobaksvareka-
tegori vil veere omfattet af vil athenge af, hvorvidt der er tale om en rogfri tobaksvare eller rogtobak. Det
foreslas saledes, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om hvilke af lovens bestemmelser, der gaelder
for nye kategorier af tobaksvarer, athengigt af om der er tale om regfri tobaksvarer eller ragtobak.

Det skal samtidig bemarkes, at Sundheds- og Zldreministeriet ikke pd nuvarende tidspunkt finder
grundlag for at indfere en godkendelsesordning for nye kategorier af tobaksvarer, eller palegge fabrikan-
ter eller importerer af sddanne produkter at udfere yderligere test eller fremlegge supplerende oplysnin-
ger om produkterne, sdledes som tobaksvaredirektivet &bner mulighed for. Sundheds- og ZAldreministeriet

2015/1 LSF 166 32



vil dog felge udviklingen 1 nye kategorier af tobaksvarer og pa den baggrund vurdere, om der kan vare
behov for pa at stille sdidanne krav pa et senere tidspunkt.

3.9. Urtebaserede rygeprodukter

3.9.1. Geeldende ret
Lovgivningen indeholder ingen specifik regulering af urtebaserede rygeprodukter.

3.9.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet indferer som noget nyt en regulering af visse aspekter ved urtebaserede rygepro-
dukter. Baggrunden herfor er, at produkterne reguleres forskelligt fra medlemsland til medlemsland,
hvilket kan udgere en hindring for det indre markeds funktion.

Ved urtebaserede rygeprodukter forstds efter tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 15, et produkt baseret pa
planter, urter eller frugter, som ikke indeholder tobak, og som kan forbruges via en forbraendingsproces.

I medfor af tobaksvaredirektivets artikel 21, stk. 1, skal hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage
om urtebaserede rygeprodukter vere forsynet med folgende sundhedsadvarsel:

»Rygning af dette produkt er sundhedsskadeligt«.

Sundhedsadvarslen skal ifelge artikel 21, stk. 2-3, bade vere trykt pa den ydre overflade pa forsiden og
pa bagsiden af enkeltpakningen samt pd eventuel ydre emballage. Den skal dekke 30 % af arealet pa den
pageldende overflade.

Tobaksvaredirektivets generelle regler i artikel 9, stk. 4, om skriftsterrelse og skrifttype samt sundheds-
advarslens placering finder ifelge artikel 21, stk. 3, tilsvarende anvendelse for urtebaserede rygeproduk-
ter.

Endvidere finder tobaksvaredirektivet generelle bestemmelser i artikel 13, stk. 1, litra a), b) og d)
om elementer eller trek, der ikke ma anvendes pa enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage for
tobaksvarer tilsvarende anvendelse for urtebaserede rygeprodukter. Der er tale om felgende elementer
eller treek der:

1) Fremmer varen eller opfordrer til brug ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika,
sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner samt oplysninger om indholdet af nikotin, tjere
eller kulilte.

2) Giver indtryk af, at en bestemt vare er mindre skadelig end andre eller har til formal at reducere
virkningen af bestemte skadelige dele af emissionen eller har vitaliserende, energigivende, helbreden-
de, foryngende, naturlige, okologiske egenskaber eller andre positive sundheds- eller livsstilsmessige
virkninger.

3) Féar produktet til at ligne en fedevare eller et kosmetisk produkt.

I medfor af artikel 21, stk. 4, vil der desuden vare forbud mod, at urtebaserede rygeprodukter er
forsynet med angivelser af, at produktet er frit for tilsetningsstoffer eller aromastoffer.

3.9.3. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Urtebaserede rygeprodukter opfattes ofte som uskadelige eller mindre skadelige end andre rygeproduk-
ter og tobaksvarer. Urtebaserede rygeprodukter kan dog pa samme made som tobaksvarer og andre
rygeprodukter have helbredsmaessige skadevirkninger. Sundheds- og ZAldreministeriet finder derfor, at det
er vaesentligt, at forbedre forbrugeroplysningen vedrerende denne produkttype.

I overensstemmelse med tobaksvaredirektivets artikel 19 foreslas det derfor, at der indferes en ind-
beretningsforpligtelse for fabrikanter og importerer af urtebaserede rygeprodukter. Det foreslds, at de
indberettede oplysninger om produkternes sammensatning offentliggeres lobende.
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Det foreslds desuden, at der indferes bestemmelser om sundhedsadvarsler og markning af urtebaserede
rygeprodukter. Disse bestemmelser skal sikre, at enkeltpakninger og eventuel ydre emballage om urteba-
serede rygeprodukter er forsynet med en sundhedsadvarsel. Sundheds- og Aldreministeriet er optaget
af, at urtebaserede rygeprodukter ikke fremstdr som varende sunde eller mindre skadelige end tobaksva-
rer eller andre rygeprodukter. Det foreslas derfor, at enkeltpakninger og eventuel ydre emballage om
urtebaserede rygeprodukter ikke mé indeholde angivelser af, at produktet har positive sundhedsmaessige
virkninger, er mindre skadelig end andre produkter og lignende, der fremmer produktet.

3.10. Kontrol

3.10.1. Geeldende ret

Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med overholdelsen af bestemmelserne i tobaksvareloven, jf. § 9, stk. 1, i
tobaksvarebekendtgerelsen.

Sundhedsstyrelsen har ikke hjemmel i tobaksvareloven til at udtage tobaksvarer til kontrol, ligesom
Sundhedsstyrelsen ikke har adgang til private ejendomme eller lokaliteter hos fabrikanter, importerer mv.
uden retskendelse med henblik pa at fere sit tilsyn.

Salg af tobaksvarer, der ikke er i overensstemmelse med tobaksvareloven eller bestemmelser, der folger
heraf, bliver 1 henhold til Sundhedsstyrelsens faste praksis politianmeldt. Politiet vil i sddanne sager bede
Sundhedsstyrelsen om en udtalelse til brug for sagens behandling.

3.10.2. Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 23, stk. 2, at medlemslandene skal sikre, at tobak og
relaterede produkter, herunder urtebaserede rygeprodukter, der ikke er i overensstemmelse med direktivet,
ikke markedsfores. Det fremgar desuden, at medlemslandene skal sikre, at tobak og relaterede produkter,
herunder rygebaserede urteprodukter, ikke markedsfores, hvis de indberetningsforpligtelser, som er fastsat
1 direktivet, ikke overholdes.

Det fremgér desuden af direktivets artikel 23, stk. 4, at de kompetente myndigheder i medlemslandene
skal samarbejde med hinanden og med Europa-Kommissionen med henblik pa at sikre, at direktivet
anvendes korrekt og hdndhaves pa beherig vis.

3.10.3 Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Det skonnes hensigtsmessigt, at kontrollen med overholdelsen af loven og de regler, der fastsattes
1 medfor heraf, varetages af Sikkerhedsstyrelsen under Erhvervs- og Vakstministeriet, som allerede 1
dag varetager det generelle produkttilsyn i henhold til produktsikkerhedsloven, jf. lov nr. 1262 af 16.
december 2009 med senere @ndringer.

Set 1 lyset af, at det vurderes, at der er detailhandlere som i dag ikke overholder den eksisterende
lovgivning, hvilket blandt andet ses ved, at der pad markedet foregar salg af snus, enkeltvise cigaretter og
cigaretter med ukendt indhold og manglende advarsler pd dansk m.v., er det hensigten at fore kontrol ved
tests af en vis andel af de indberettede tobaksvarer samt stikprevebaseret kontrolbesog hos fabrikanter,
importerer, distributerer og detailsalgssteder i de forste ar efter lovens ikrafttraeden.

Safremt Sikkerhedsstyrelsen efter en arraekke vurderer, at der foregér en tilfredsstillende efterlevelse af
de nye regler, vil styrelsen overga til risikobaseret kontrol. Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede kontrol
vil blive tilrettelagt med udgangspunkt i styrelsens datadrevne risikomodel, der allerede 1 dag benyttes til
styrelsens kontrol pd andre produkt- og forretningsomrader.

En datadrevnet risikomodel vil danne grundlag for prioritering af styrelsens fremtidige kontrolaktivite-
ter. I den datadrevne risikomodel vil indga data fra forskellige kilder, der organiseres pad en made, der
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giver mulighed for at lave rapporter og analyse til brug for prioriteringen. Modellen vil desuden besta af
softwarelgsninger, der kan anvendes 1 forbindelse med analyse, rapportering og til statistiske formal.

Ved ogsa at benytte denne risikomodel med henblik pa at tilrettelegge kontrollen med tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter sikres det, at ressourcerne anvendes der, hvor regelefterlevelsen er lav, eller
hvor risikoen ved manglende regelefterlevelse er storst.

P4 den baggrund foreslds det, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at foretage registersamkering
1 kontrolgjemed af oplysninger om tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter og deres fabrikanter,
importerer, distributerer og detailforhandlere. Der vil vare tale om oplysninger fra de registre, som
Sikkerhedsstyrelsen vil skulle oprette med henblik pa at modtage indberetninger fra fabrikanter og impor-
torer af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, registreringer af forhandlere, der driver fjernsalg af
tobaksvarer pé tvers af graenser, anmeldelser af nye kategorier af tobaksvarer og offentligt tilgengelige
oplysninger, der er indhentet hos andre offentlige myndigheder, bl.a. i form af oplysninger fra Det
Centrale Virksomhedsregister (CVR).

Det foreslds endvidere, at Sikkerhedsstyrelsen, i tilfeelde hvor det vil vare af vasentlig betydning for
kontrollen, fir adgang til at indhente ikke-offentligt tilgeengelige oplysninger fra andre myndigheder med
henblik pd registersamkering.. Det kan f.eks. vare 1 en situation, hvor Sikkerhedsstyrelsen er bekendt
med en mulig risiko ved en bestemt type tobaksvarer eller urtebaseret rygeprodukt men ikke har adgang
til oplysninger om, hvorvidt det pageldende produkt har resulteret i skader p4 mennesker.

Herudover bemarkes det, at samkering af oplysninger 1 Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel
vil ske under hensyntagen til de sarlige regler i persondatalovgivningen om registersamkering og sam-
menstilling 1 kontrolgjemed, herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger 1 bekendtgerelse nr. 528 af
15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles af den
offentlige forvaltning.

Det er hensigten, at Sikkerhedsstyrelsens kontrol skal kunne tilrettelegges sdledes, at kontrollen bade
kan bestd i dokumentkontrol og i kontrolbesog hos de virksomheder, der markedsferer tobaksvarer og re-
laterede produkter her i landet. Kontrollen vil omfatte sdvel produkter, der er anmeldt eller indberettet til
Sikkerhedsstyrelsen i overensstemmelse med de foresldede anmeldelses- og indberetningsordninger, som
produkter, der markedsferes ulovligt, fordi de ikke er anmeldt eller indberettet til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslds pé den baggrund, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at paleegge fabrikanter, importerer,
distributerer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter at meddele styrelsen
alle oplysninger, der er nedvendige for styrelsens kontrol. Det foreslds desuden, at representanter for
Sikkerhedsstyrelsen fir adgang til at gennemfore kontrolbesog hos disse akterer. Det foreslas, at sddanne
kontrolbesog skal kunne aflegges, uden at der foreligger en retskendelse, mod at Sikkerhedsstyrelsens
repraesentanter legitimerer sig pa beherig vis. Indsamlingen af oplysninger kan ske inden for persondata-
lovens rammer.

3.11. Forbud mod markedsforing m.v.

3.11.1. Geeldende ret

Der er i dag ikke s@rregler, som hjemler et forbud mod at markedsfere tobaksvarer, hvis varerne
ikke opfylder galdende lovgivning. Det vil derfor vare retsplejelovens almindelige regler om generelle
retsmidler, der finder anvendelse, hvis der er grundlag for at forbyde markedsferingen af sddanne varer.

3.11.2. Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 23, stk. 2, at medlemslandene sikrer, at tobak og relaterede
produkter ikke markedsfores, safremt de ikke lever om til kravene i direktivet og de dertil herende
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gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter. P4 samme méde skal medlemslandene sikre, at tobak og
relaterede produkter ikke markedsferes, sdfremt direktivets indberetningsforpligtelser ikke er overholdt.

Det fremgér desuden af tobaksvaredirektivets artikel 23, stk. 3, at medlemslandene fastsetter og hand-
haever sanktioner, der anvendes ved overtredelser af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer
af direktivet. Sanktioner skal vere effektive, proportionale, have en afskraekkende virkning og vare af en
sadan sterrelse, at de udligner de eventuelle gkonomiske fordele, som er overtraedelsens formal.

3.11.3. Sundheds- og Lldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Det er afgarende for Sundheds- og ZAldreministeriet, at tobaksvarer og relaterede produkter ikke mar-
kedsferes til forbrugerne, hvis de ikke lever op til en rekke af kravene i1 den foresldede lov. Det foreslés
derfor, at Sikkerhedsstyrelsen fir adgang til at forbyde markedsfering af tobaksvarer, hvis produkterne
ikke lever op til bestemmelserne om graensevardier og malinger, sundhedsadvarsler, markning samt for
cigaretter og rulletobak bestemmelserne om krav til enkeltpakningers form, funktionalitet m.v.

Det er afgarende for Sundheds- og ZAldreministeriet, at der er klarhed over hvilke produkter, der mar-
kedsfores her i landet og hvilke ingredienser, de indeholder. Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsen
fir adgang til at forbyde tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, sdfremt der ikke er sket indberetning
1 medfer af lovforslagets bestemmelser herom. Det forslds endvidere, at Sikkerhedsstyrelsen far adgang
til at forbyde nye kategorier af tobaksvarer, der markedsfores her i landet uden at vaere anmeldt til
Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas desuden, at Sikkerhedsstyrelsen af de navnte grunde, eller séfremt styrelsen 1 evrigt
matte vurdere, at produkterne udger en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan pdbyde fabrikanter,
importerer, distributerer og detailforhandlere at trekke produkterne tilbage fra markedet eller tilbagekalde
dem fra forbrugerne.

Endelig foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen far mulighed for at oplyse befolkningen om risikoen ved
konkrete tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, hvis styrelsen har udstedt et forbud mod markedsfo-
ring efter de foresldede bestemmelser herom eller har udstedt pabud om, at produkterne skal traekkes
tilbage fra markedet eller tilbagekaldes fra forbrugerne. Det skal sikre, at befolkningen, hvor det skennes
nedvendigt og hensigtsmaessigt, modtager information om produkter, der vurderes ikke at leve op til
kravene i1 den foreslaede lov, og vurderes at udgere en foreget risiko for menneskers sundhed.

3.12. Digital kommunikation

3.12.1. Geeldende ret

Der stilles 1 dag ikke krav om, at kommunikation, herunder bl.a. indberetninger om ingredienser til
Sundhedsstyrelsen fra tobaksproducenter og -importerer skal foregd digitalt. Der er 1 tobaksvareloven
ikke givet hjemmel til at stille et sddant krav. Der modtages sdledes stadig indberetning pa f.eks. CD-rom
eller USB.

3.12.2. Tobaksvaredirektivet og gennemforelsesafgorelse (EU) 2015/2186

Europa-Kommissionen har den 25. november 2015 offentliggjort gennemforelsesafgarelse (EU)
2015/2186 om et standardformat til brug ved indberetning og tilgengeliggorelse af oplysninger om
tobaksvarer. Retsakten er udstedt i medfor af tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 5.

Det fremgér af gennemforelsesretsaktens artikel 2, stk. 1, at medlemslandene skal sikre, at fabrikanter
og importerer af tobaksvarer indberetter de oplysninger, der er fastsat i henhold til tobaksvaredirektivets
artikel 5, herunder om @ndringer og tilbagetraekning fra markedet, i det 1 bilaget fastlagte format.

Af retsaktens artikel 2, stk. 2, fremgér det desuden, at medlemslandene skal sikre, at indberetningen
af oplysninger sker ved hjelp af en falles indberetningsportal. Alle data og oplysninger, der meddeles
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til og af medlemslandene i1 henhold til artikel 5 om indberetninger af oplysninger om ingredienser og
emissioner, skal fremlaegges elektronisk.

Endvidere fremgar det af artikel 3, at medlemslandene har mulighed for at benytte datalagringstjenester,
der stilles til rddighed af Europa-Kommissionen, med henblik pa at opfylde deres forpligtelser efter
tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 7.

3.12.3. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Det er opfattelsen, at digital kommunikation mellem virksomheder m.v. og det offentlige skal udbredes
saledes, at al relevant skriftlig kommunikation fremover foregar digitalt. Baggrunden herfor er blandt
andet et onske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virksomhederne og det offentlige, hurtig
og effektiv service fra myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos bade virksomhederne og
myndighederne.

Det foreslés pa den baggrund at bemyndige erhvervs- og vakstministeren til at fastsatte regler om, at
skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er omfattet af den foresldede lov
eller af regler fastsat i medfer af heraf, skal foregé digitalt.

Erhvervs- og vakstministeren vil med hjemmel i den foresldede bemyndigelse bl.a. kunne fastsatte
regler om, at alle skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er omfattet af loven
eller af regler, som fastsat i medfer af loven, skal forega digitalt.

Det er hensigten at udnytte den foresldede bemyndigelse til at fastsatte regler om, at indberetning af to-
baksvarer til Sikkerhedsstyrelsen, arlige indberetninger til styrelsen om bl.a. salgsvolumen, anmeldelse af
nye kategorier af tobaksvarer og registrering med henblik pa markedsfering af tobaksvarer til forbrugerne
ved hjzlp af fjernsalg skal ske i et digitalt selvbetjeningssystem.

Det er desuden hensigten at fastsatte regler om, at skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrel-
sen om forhold, som 1 gvrigt er omfattet af den foresldede lov eller af regler, der fastsettes 1 medfer af
loven, skal forega digitalt, f.eks. pr. e-mail.

3.13. Klageadgang

3.13.1. Geeldende ret

Sundhedsstyrelsens afgerelser, der traeffes 1 forbindelse med styrelsens tilsyn med overholdelse af
bestemmelserne i1 tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgerelsen, kan ikke indbringes for sundheds- og
@ldreministeren, jf. tobaksvarebekendtgerelsens § 9, stk. 2.

Sundheds- og @ldreministeren kan dog bestemme, at en afgerelse truffet af Sundhedsstyrelsen kan
indbringes for ministeren, hvis afgerelsen er principiel eller 1 ovrigt anses for at vaere af vesentlig
betydning jf. § 9, stk. 3 1 tobaksvarebekendtgerelsen.

3.13.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Det vurderes, at de afgerelser, som Sikkerhedsstyrelsen vil skulle traeffe 1 henhold til lovforslagets
bestemmelser og efter regler, der foreslds fastsat 1 medfer af den kommende lov, vil vare af teknisk
og faglig karakter. Der kan sdledes vare tale om f.eks. afgerelser om forbud mod markedsforing af
tobaksvarer. At treeffe disse afgerelser vil forudsatte betydelig teknisk eller faglig indsigt pd omrédet,
som det ikke kan forventes, at ministeriets departement er i besiddelse af. Sikkerhedsstyrelsen har 1
henhold til lovforslaget ikke mulighed for at treeffe afgerelser, der ikke kraver teknisk og sundhedsfaglig
indsigt.

Det er vurderingen, at Erhvervs- og Vakstministeriet, der er rekursmyndighed for afgerelser truffet af
Sikkerhedsstyrelsen, ikke vil vere i1 besiddelse af den nedvendige tekniske og faglige indsigt for at kunne
foretage en realitetsbehandling af eventuelle klager over Sikkerhedsstyrelsens afgerelser.
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Det foreslds derfor, at afgerelser truffet af Sikkerhedsstyrelsen efter den foresldede lov eller regler
udstedt 1 medfer af den kommende lov ikke skal kunne indbringes for anden administrativ myndighed.

Bestemmelsen afskarer ikke den almindelige adgang til at {4 afgerelser provet ved domstolene.
3.14. Gebyrer

3.14.1. Geeldende ret
Der er 1 geeldende ret ikke hjemmel til at opkraeve gebyr for opgaver, der folger af tobaksvareloven.

Tobaksproducenter og importerer, der valger at foretage deres arlige indberetninger via det faelles
europaiske indberetningssystem EMTOC, betaler et gebyr for dette til EMTOC. Sundhedsstyrelsen er
ikke involveret i fastsattelsen af gebyrets storrelse eller opkravning af dette gebyr, ligesom Sundhedssty-
relsen ikke modtager en del af gebyret. Indberetninger, der sker direkte til Sundhedsstyrelsen, er ikke
gebyrbelagt.

3.14.2. Tobaksvaredirektivet

Det fremgéar af tobaksvaredirektivets artikel 4, stk. 6, at medlemslandene kan opkrave forholdsmassige
gebyrer fra fabrikanter og importerer af tobaksvarer for kontrol af mélinger af emissionsindholdet af
tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter.

I medfor af direktivets artikel 5, stk. 8, kan medlemslandene desuden opkrave forholdsmeessige gebyrer
af fabrikanter og importerer for modtagelse, lagring, handtering, analyse og offentliggerelse af oplysnin-
ger om ingredienser og emissioner i tobaksvarer, som de modtager.

Endvidere kan medlemslandene ifolge direktivets artikel 6, stk. 4, opkreve forholdsmassige gebyrer af
fabrikanter og importerer af tobaksvarer for peer-evalueringer af rapporter om resultater af undersegelser
af tilsetningsstoffer 1 tobaksvarer, der er optaget pa den prioriterede liste som navnt i direktivets artikel 6,
stk. 1.

Herudover kan medlemslandene ifelge tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 13, opkraeve forholdsmees-
sige gebyrer af fabrikanter og importerer af tobaksvarer for vurdering af, om en tobaksvare har en
kendetegnende aroma, om der er anvendt forbudte tils@tningsstoffer eller aromastoffer, og om en tobaks-
vare indeholder tilsatningsstoffer i mengder, der vaesentligt og maéleligt oger tobaksvarens toksiske
eller athengighedsskabende virkning eller dens CMR-egenskaber (kraftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske egenskaber).

Endelig kan medlemslandene, der velger at indfere en godkendelsesordning for nye kategorier af
tobaksvarer 1 henhold til direktivets artikel 19, stk. 3, opkrave et gebyr for denne godkendelse.

Tobaksvaredirektivet indeholder ingen narmere indikation af sterrelsen af de gebyrer, som medlemslan-
denes myndigheder vil kunne opkreve, ud over at de skal vere forholdsmaessige.

3.14.3. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at de myndighedsopgaver, der vil skulle varetages 1
henhold til den foreslaede lov, som alt overvejende hovedregel skal finansieres af branchen via gebyrer.

Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at opkreeve gebyrer for omkostningerne ved
horing af det rddgivende panel pd EU-plan, der er nevnt i tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 4, af
fabrikanter og importerer, der ensker at markedsfere eller markedsferer cigaretter og/eller rulletobak, der
er omfattet af det foresldede forbud mod kendetegnende aromaer i cigaretter og rulletobak i § 14, stk. 1.

Det foreslas desuden, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at opkrave gebyrer for Sikkerhedsstyrel-
sens udgifter til bl.a. etablering og drift af de foreslaede indberetnings- og registreringsordninger for
tobaksvarer og styrelsens kontrol af omradet. Gebyret foreslas opkravet hos fabrikanter og importerer af
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tobaksvarer, der er omfattet af indberetningspligten 1 § 3, stk. 1, og fordeles pé baggrund af den enkelte
fabrikants eller importers markedsandel pd det danske marked. Vurderingen af den enkelte fabrikants
eller importers markedsandel foretages pd baggrund af tobaksafgiften indberettet til SKAT. Sikkerheds-
styrelsens gennemsnitlige omkostninger til opgaverne 1 forbindelse hermed vurderes at udgere gennem-
snitligt 9 mio. kr. arligt. Ved en markedsandel pa f.eks. 10 pct. (malt ift. afregnet tobaksafgift) forventes
gebyret sdledes at vaere pa ca. 900.000 kr.

Endeligt foreslds det, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at opkraeve gebyrer for anmeldelse af
nye kategorier af tobaksvarer og for arlig opretholdelse heraf samt for indberetning af urtebaserede
rygeprodukter og arlig opretholdelse heraf.

Gebyret skal finansiere Sikkerhedsstyrelsens udgifter til etablering og drift af de foreslaede anmeldel-
ses-, indberetnings- og registreringsordninger for nye kategorier af tobaksvarer og urtebaserede rygepro-
dukter samt styrelsens kontrol af omradet.

Det forventes, at gebyret for anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer og for indberetning af urteba-
serede rygeprodukter vil udgere ca. 36.900 kr. pr. produkt, mens den arlige opretholdelse vil udgere ca.
14.700 kr. pr. produkt.

3.15. Straf

3.15.1. Geeldende ret

Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 1, muligt med bade at straffe den, der overtreder lovens
bestemmelser om:
1) Brug af prevelaboratorium, jf. § 5, stk. 1.
2) Oplysninger om indhold af tjere, nikotin og kulilte, jf. § 7, stk. 1.
3) Sundhedsadvarsler, jf. § 8, stk. 1-5, § 10, stk. 1-3, § 11, stk. 1 samt § 12, stk. 1-4.
4) Arlige indberetninger til Sundhedsstyrelsen, jf. § 15, stk. 1-5.
5) Salg af pulveriseret tobak 1 form af snus 1 porese portionsbreve eller lignende til indlegning 1
mundhulen, jf. § 19.

Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 2, muligt med bede at straffe den, der overtreder
bestemmelser fastsat i medfer af lovens § 3, stk. 1 og 2, § 4, § 6, stk. 1-2,§ 7, stk. 2, § 9, stk. 1 0og 2, § 11,
stk. 3, § 14, § 16 og § 18, stk. 1, om:

1) Gransevardier for tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter.

2) Metoder til méling af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter.

3) Udferelse af prover med henblik pé at bestemme mangden af andre stoffer, der afgives fra tobaksva-
rer, og vurdering af stoffernes sundhedsmassige virkning.

4) Angivelse af indhold af indholdsstoffer pd pakningen for andre tobaksvarer end cigaretter og for
andre indholdsstoffer i cigaretter end tjaere, nikotin og kulilte 1 cigaretter.

5) Krav om at benytte en specifik og kombineret advarsel pé tobaksvarepakker.

6) Skrifttype og -sterrelse pa sundhedsadvarsler og indholdsoplysninger pd tobaksvarepakninger.

7) Tilladte indholdsstoffer i tobaksvarer.

8) Varebetegnelser.

Der kan herudover palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens
5. kapitel, jf. tobaksvarelovens § 21, stk. 2.

3.15.2. Tobaksvaredirektivet

Direktivet fastleegger i artikel 23, stk. 3, en forpligtelse for medlemslandene til at fastsatte regler for
sanktioner, der skal anvendes ved overtreedelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer
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af direktivet. Medlemslandene skal desuden treffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de
fastsatte sanktioner handhaves.

Det fremgar endvidere af bestemmelsen, at sanktionerne skal vaere effektive, sta i et rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskrekkende virkning. Endelig fremgér det, at eventuelle finansielle administrati-
ve sanktioner, der kan palegges som folge af en forsatlig overtraedelse af reglerne, kan veare af en sddan
storrelse, at de udligner de skonomiske fordele, der tilstraebes med overtreedelsen.

3.15.3. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foresldede ordning

Henset til tobaksvarers alvorlige skadesvirkninger og de alvorlige sundhedsmaessige konsekvenser
ved brug af tobaksvarer finder Sundheds- og ZAldreministeriet, at overtredelser af loven og regler, der
fastsaettes 1 medfor af loven, ber kunne straffes med bede.

Pé& den baggrund foreslas det at 4bne mulighed for at straffe overtraedelser af bestemmelserne 1 den
foreslédede lov og i regler, der fastsattes i medfer af loven.

Generelt ber det 1 forbindelse med udmaélingen af badestraf efter den foreslaede lov tilsigtes, at beden
far en sddan sterrelse, at den virker preventiv og sender et kraftigt signal til de gkonomiske operatorer
om, at tobaksvarer og relaterede produkter skal markedsfores i overensstemmelse med bestemmelserne 1
den foresldede lov. Det er desuden hensigten, at den udmalte bedestraf skal sta i et passende forhold til
hvilken overtraedelse, der er tale om.

Fastsattelsen af badesterrelsen vil fortsat bero pd domstolenes konkrete vurdering i det enkelte tilfaelde
af samtlige omstendigheder i sagen, og det angivne strafniveau vil kunne fraviges i op- og nedadgéende
retning, hvis der i1 den konkrete sag foreligger skaerpende eller formildende omstandigheder, jf. herved de
almindelige regler om straffens fastsattelse 1 straffelovens § 10.

3.16. Overgang og ikrafttreeden

3.16.1. Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 29, stk. 1, at medlemslandene senest den 20. maj 2016
skal sztte de nedvendige love og administrative bestemmelser 1 kraft for at efterkomme direktivet. Det
fremgar desuden af bestemmelsen, at medlemslandene skal anvende disse nationale love og bestemmelser
fra den 20. maj 2016.

Det fremgér af tobaksdirektivets artikel 30, at medlemslandene kan tillade, at felgende produkter
markedsfores indtil 20. maj 2017, uden at de opfylder kravene i direktivet:
1) Tobaksvarer, der er fremstillet eller overgaet til fri omsatning og maerket i overensstemmelse med
direktiv 2001/37/EF for den 20. maj 2016.
2) Urtebaserede rygeprodukter, der er fremstillet eller overgdet til fri omsatning for den 20. maj 2016.

Af tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 14, fremgar det, at tobaksvarer med en kendetegnende aroma, der
har et salgsvolumen 1 EU pé 3 % eller mere inden for en bestemt produktkategori, finder bestemmelserne
1 artikel 7 anvendelse fra den 20. maj 2020.

3.16.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Det er Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse, at tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er
fremstillet eller overgaet til fri omsatning for den 20. maj 2016, ber kunne markedsferes uden at opfylde
lovforslagets bestemmelser i den overgangsperiode, som fremgér af tobaksvaredirektivet. Det skal sikre,
at de aktorer, der opererer lovligt pa markedet, far tid til at indrette sig efter den foresldede nye regulering.

Det foreslas pa den baggrund at fastsette lovens ikrafttraedelsesdato til 20. maj 2016, hvor fristen for
direktivets gennemforelse 1 dansk ret udleber.
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Samtidig foreslas det at indfere en overgangsordning for produkter, der allerede markedsferes den 20.
maj 2016. Der henvises 1 den forbindelse til bemaerkningerne til lovforslagets § 46.

For cigaretter og rulletobak med en kendetegnende aroma af mentol foreslas det, at lovforslagets §
14, stk. 1, feorst finder anvendelse den 20. maj 2020 i overensstemmelse med tobaksvaredirektivets
artikel 7, stk. 14. Tilsvarende gelder for § 15 for cigaretter og rulletobak, der indeholder mentol i1 deres
bestanddele. Det vurderes saledes, at det alene er produkter med en kendetegnende aroma af mentol, der
pt. har en markedsandel pa over 3 % 1 EU. Safremt andre kendetegnende aromaer opnér en salgsvolumen
pa 3 % eller mere inden den 20. maj 2016, vil disse ligeledes vere omfattet af overgangsordningen,
saledes at forbuddene i § 14, stk. 1 og § 15 forst har virkning fra den 20. maj 2020.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
Lovforslaget medferer en reekke nye opgaver for Sikkerhedsstyrelsen.

Den foresldede indberetningsordning for tobaksvarer indeberer, at Sikkerhedsstyrelsen skal etablere og
drive et system til hdndtering af indberetninger af tobaksvarer, herunder oplysninger, der skal indsendes
sammen med indberetningen.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden skulle offentliggere og vedligeholde en liste over indberettede tobaks-
varer, herunder oplysninger om ingredienser og emissioner i forbindelse med nye, @ndrede og allerede
markedsforte produkter.

Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen for indberettede produkter skulle modtage og behandle arlige indbe-
retninger om salgsvolumen og eventuelle resumeer af markedsundersogelser.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden skulle etablere en registreringsordning for detailforhandlere af tobaks-
varer, der markedsforer tobaksvarer over for danske forbrugere ved hjlp af fjernslag pa tvers af grenser,
herunder sagsbehandling af modtagne registreringer og oplysninger om alderskontrolsystem, samt offent-
liggerelse af registreringerne.

Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen skulle etablere en markedskontrolordning med henblik péd at fore
kontrol med produkter, der er omfattet af den foresldede indberetningsordning for tobaksvarer.

I forhold til nye kategorier af tobaksvarer skal Sikkerhedsstyrelsen modtage og behandle anmeldelser og
opretholdelser af disse produkter.

I forhold til urtebaserede rygeprodukter skal Sikkerhedsstyrelsen modtage og behandle indberetninger
om ingredienser inden det enkelte produkt markedsfores, eller hvis der foretages vasentlige @ndringer 1 et
allerede markedsfert produkt.

Da der er tale om nye opgaver af ganske omfattende karakter, vil opgaverne ikke kunne afholdes
inden for Sikkerhedsstyrelsens eksisterende ramme. Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsens udgifter
til varetagelse af disse nye opgaver finansieres via gebyrer, der opkraves hos fabrikanter og importerer af
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter.

Sikkerhedsstyrelsens samlede udgifter til varetagelse af disse nye opgaver er opgjort til ca. 9 mio. kr. pa
arsbasis de forste 4 ar efter lovens ikrafttreden. Med opkravningen af disse gebyrer vil Sikkerhedsstyrel-
sens merudgifter til varetagelse af de navnte opgaver vere fuldt omkostningsdaekket.

Forslaget vil medfere begrensede merudgifter for Sundhedsstyrelsen - udgifterne afholdes indenfor
Sundhedsstyrelsens nuverende ramme.

Lovforslaget vil ikke have ekonomiske eller administrative konsekvenser for kommunerne eller regio-
nerne

5. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Det vurderes, at kravene vedrerende indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner i
forbindelse med nye, @ndrede og allerede markedsforte produkter, drlige indberetninger om salgsvolumen
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samt markedsanalyser og undersogelser af forbrugergruppers praeferencer mv. og den foresldede kontrol
af detailforhandlere vil medfere bade lebende administrative byrder og omstillingsomkostninger for
fabrikanter og importerer af tobaksvarer. Det vurderes, at de sterste byrder vil opstd i1 forbindelse med,
at der kommer nye produkter pd markedet. Det er dog forventningen, at der lebende vil komme fi nye
produkter pa markedet.

Forslaget vedr. regulering af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter vurderes samlet set ikke at
medfore lobende administrative byrder over 4 mio. kr. drligt og vil derfor ikke blive kvantificeret
yderligere.

Gebyrfinansieringen for tobaksvarer betyder, at en importer med en samlet markedsandel pa f.eks. 10
pct. (malt ift. afregnet tobaksafgift) skal betale 900.000 kr. 1 gebyr pr. ar. Gebyret udger ca. 0,1 pct. af den
tobaksafgift, som importerens markedsandel belastes af 1 gvrigt. Gebyrfinansieringen vurderes samlet set
at have begraenset betydning for erhvervslivet, eftersom det forventes, at de primere akterer pd markedet
vil veere fa store virksomheder.

Gebyrfinansieringen af kontrolordningen mé antages at oge priserne pd de pdgaeldende produkter
med de samlede omkostninger ved ordningen, hvilket i et begraenset omfang kan f& adferdsmaessige
konsekvenser, herunder en forbrugsreducerende effekt og/eller oget graensehandel.

Det forventes, at lovforslag ikke vil medfere vasentlige @ndringer 1 markedssammensatningen for
tobaksvarer vurderet 1 forhold til antallet af fabrikanter, importerer og produkter pd markedet. Dog ma
det forventes, at der pa kort sigt bliver lidt feerre produkter pd markedet, da der 1 medfer af lovforslaget
indferes et forbud mod tobaksvarer med kendetegnende aromaer og udvalgte tils@tningsstoffer, men dette
forventes pa sigt helt eller delvist udlignet af sortimentsudvidelser inden for de nye regler.

Det vurderes, at der pd nuverende tidspunkt ikke findes urtebaserede rygeprodukter eller nye kategorier
af tobaksvarer pa det danske marked.

6. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for borgerne.

7. Miljemeaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljomaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnermelse af medlemslandenes love og administrative
bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af
direktiv 2001/37/EF (EU-Tidende 2014, nr. L 127, side 1).

Medlemslandene skal senest den 20. maj 2016 anvende de nationale bestemmelser, der gennemforer
direktivet. Medlemslandene kan dog indtil den 20. maj 2017 tillade markedsfering af tobaksvarer, der er
fremstillet for den 20. maj 2016.

9. Herte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 22. januar 2016 til den 17. februar 2016 varet sendt 1
hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatrddet, Akademikernes Centralorganisation (AC), Arbejdstilsynet, Arkitektskolen i Aarhus, Ast-
ma-Allergi Danmark, Bagger-Serensen Gruppen, Becig, Bestyrelsesforeningen for Social- og Sundheds-
skoler, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Brancheforeningen for
Privathospitaler og -Klinikker, British American Tobacco, Bernerddet, Center for Hjerneskade, Central-
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organisationernes Fallesudvalg (CFU), Coop Danmark, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farma-
ceutiske Selskab, Danmarks Lungeforening, Danmarks Privatskoleforening, Danmarks Rederiforening,
Bilfaergernes Rederiforening, Rederiforeningen for mindre Skibe, Rederiforeningen af 1895, Danmarks
Restauranter og Cafeer (DRC), Danmarks Vejlederforening, Dansk Arbejdsgiverforening (DA), Dansk
Automatbranche Forening, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk e-Damper Forening (DA-
DAFO), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Friskoleforening, Dansk Industri, Dansk
Lungemedicinsk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Distriktpsykiatri, Dansk Sel-
skab for Folkesundhed, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Supermarked, Dansk Sygeplejerad,
Dansk Transport og Logistik (DTL), Danske Erhvervsskoler — Bestyrelserne, Danske Erhvervsskoler —
Lederne, Danske Fysioterapeuter, Danske Gymnasieelevers Sammenslutning, Danske Gymnasier, Danske
Handicaporganisationer (DH), Danske Landbrugsskoler, Danske Regioner, Danske Skoleelever, Danske
SOSU-skoler, Danske Universiteter, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, De Samvirkende Kebmaend,
Design og Konservering (KADK), Det Informationsvidenskabelige Akademi og Designskolen 1 Kolding,
Det Kongelige Danske Kunstakademis Skoler for Arkitektur, Deutscher Schul- und Sprachverein fiir
Nordschleswig (de tyske mindretalsskoler), Diabetesforeningen, Efterskoleforeningen, Efuma, Ergotera-
peutforeningen, Erhvervsakademiernes Rektorkollegium, Erhvervsskolelederne i Danmark, Erhvervssko-
lernes Elevorganisation, Fag og Arbejde (FOA), Fagligt Fellesforbund — 3F, Farmakonomforeningen,
Finanssektorens Arbejdsgiverforening, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af Danske
Deagninstitutioner for Bern og Unge (FADD), Foreningen af Danske Lagestuderende (FADL), Forenin-
gen af forstandere og direkterer ved AMU-centrene, Foreningen af Frie Fagskoler, Foreningen af katol-
ske skoler 1 Danmark, Foreningen af Kristne Friskoler, Foreningen af Private Uddannelsesudbydere 1
Danmark, Foreningen af Specialleger, Forstanderkredsen for Produktionsskoler/Produktionshgjskoler,
Fredericia Maskinmesterskole, Funktionarernes og Tjenestemandenes Fallesrad (FTF), Gymnasiernes
Bestyrelsesforening, Gymnasieskolernes Inspektorforening, Gymnasieskolernes Rektorforening, Hjerte-
foreningen, HK - Handel, Hotel-, Restaurant - & Turisterhvervet (HORESTA), House of Oliver Twist
A/S, Industriforeningen for generiske laegemidler, Jordemoderforeningen, KFUM’s Sociale Arbejde, Kir-
kens Korshar, Komiteen for Sundhedsoplysning, Kommunale Tjenestemand og Overenskomstansatte
(KTO), KL, Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig Fagbevagelse, Kreftens Bekempelse, Kobenhavns
Maskinmesterskole og Elinstallaterskole, Landboungdom, Landselevbestyrelsen for det padagogiske
omrade, Landselevbestyrelsen for social- og sundhedsomradet, Landsforeningen af opholdssteder, botil-
bud og skolebehandlingstilbud (LOS), Landsforeningen af Produktionsskoleledere, Landsforeningen af
Ungdomsskoleledere (LU), Landsforeningen Rogfrit Miljo, Landssammenslutningen af Handelsskoleele-
ver, Lederforeningen for VUC, Lilleskolerne, LO — Landsorganisationen 1 Danmark, Lageforeningen,
Leaegemiddelindustriforeningen, MARTEC (Maritime Training and Education Centre), Maskinmestrenes
Forening, Medicoindustrien, Megros (Foreningen af medicingrossister), Modrehjelpen, Narbutikkernes
Landsforening, Nerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet (NNF), Parallelimporterforeningen af
leegemidler, Pharmadanmark, Pharmakon, Philip Morris ApS, Praktiserende Lagers Organisation, Prak-
tiserende Tandlaegers Organisation, Private Gymnasier og Studenterkurser, Produktionsskoleforeningen,
Professionshgjskolerne, University Colleges Denmark, PTU’s RehabiliteringsCenter, Rigsrevisionen, Ré-
det for de grundleggende Erhvervsrettede Uddannelser (REU), Radet for Socialt Udsatte, Radet for Vok-
sen- og Efteruddannelse (VEU-radet), SIMAC, Skole og Foraldre, Smoke Solution, Socialpeedagogernes
Landsforbund, SSP-Samrédet, Sund By Netvarket, Sundhedskartellet, Sygeforsikringen »Danmark«, Se-
fartens Ledere, Tandlaegeforeningen, Tobaksindustrien, Tobaksproducenterne, Ungdomsskoleforeningen,
VUC Bestyrelsesforening, Aarhus Maskinmesterskole.

Sammenfattende skema
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Positive konsekvenser/ mindreud-
gifter

Negative konsekvenser / merud-
gifter

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

Ingen.

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

Lovforslaget vil f4 administrati-
ve konsekvenser for Sikkerheds-
styrelsen i form af modtagelse

og behandling af indberetninger
for tobaksvarer, arlig modtagelse
af oplysninger om salgsvolumen
m.v., modtagelse og hindtering
af registrering af detailsalgssteder
ifm. Fjernsalg pa tvers af gren-
ser og kontrolaktiviteter.

Okonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen.

Virksomheder, der indberetter to-
baksvarer til Sikkerhedsstyrelsen
skal betale gebyr pd baggrund af
virksomhedens samlede markeds-
andel. Det betyder, at en impor-
tor med en samlet markedsandel
pa f.eks. 10 pct. (malt ift. afreg-
net tobaksafgift) skal betale ca.
900.000 kr. 1 gebyr pr. ar.
Virksomheder, der anmelder nye
kategorier af tobaksvarer eller
indberetter urtebaserede rygepro-
dukter skal betale et gebyr pa
36.900 kr. pr. produkt for an-
meldelse og indberetning, samt
14.700 kr. pr. produkt for opret-
holdelse. De samlede gebyrom-
kostninger for branchen forventes
at ligge pa ca. 9 mio. kr. de forste
fire ar.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Ingen.

Reglerne om indberetning og ar-
lig indberetning vil have admi-
nistrative konsekvenser for er-
hvervslivet. Omfanget af disse vil
i hoj grad vare athaengig af den
IT-understottelse, der tilbydes er-
hvervslivet, og kan derfor ikke
skennes praecist pd nuverende
tidspunkt.

Miljemassige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for
borgerne

Ingen

Ingen
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Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemforer artikel
1-14, 17-19 og 21-231 Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilneermelse af medlems-
landenes love og administrative bestemmelser om fremstilling, prae-
sentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse
af direktiv 2001/37/EF.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Den gzldende lov om fremstilling, presentation og salg af tobaksvarer (tobaksvareloven), regulerer
udelukkende tobaksvarer, jf. tobaksvareloven § 1.

Det foreslés i1 lovforslagets § 7, at den nye lov, som erstatter den geldende tobaksvarelov, foruden
tobaksvarer ogsa skal regulere urtebaserede rygeprodukter, der fremstilles eller markedsferes 1 Danmark.

Urtebaserede rygeprodukter falder ikke ind under den geldende tobaksvarelov, da disse rygeprodukter
ikke indeholder tobak. Baggrunden for at regulere urtebaserede rygeprodukter fremadrettet er, at disse ry-
geprodukter kan have en athengighedsskabende virkning, selvom de ikke indeholder nikotin. Derudover
kan urtebaserede rygeprodukter indeholde stoffer, som, nér de bliver forbraendt, kan have sundhedsskade-
lige eftekter.

Om den nzrmere afgrensning af henholdsvis tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter henvises til
bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 2 og nr. 11.

Til § 2
Det foreslés i lovforslagets § 2, at der i den nye lov, der erstatter tobaksvareloven, indsattes en raekke
definitioner pa de centrale begreber, der anvendes i loven. Dette indebarer bl.a. at definitionerne pa
»tjeere« og »nikotin« ikke vil vare at genfinde 1 den foreslaede lov, og at der indsattes en ny definition pa
»tilsetningsstoffer«, jf. herom nedenfor.

Det foreslds séledes i lovforslagets § 2, nr. I, at tobak defineres som blade og andre naturlige, forarbe;j-
dede eller uforarbejdede dele af tobaksplanter, herunder ekspanderet og rekonstitueret tobak. Ekspanderet
tobak har varet igennem en proces, der har udvidet dets massefylde, hvilket betyder, at der skal anvendes
mindre tobak pr. hjemmerullet cigaret. Konstitueret tobak er tobak, der bestar af restprodukter i form af
stov og lignende, der fremkommer under produktion og pakning af tobaksvarer. Der er sdledes tale om en
form for genanvendelse af tobaksresterne.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr 2, at tobaksvarer defineres som produkter, som kan anvendes, og
som helt eller delvis bestar af tobak, uanset om den er genetisk modificeret.

Det foreslds 1 lovforslagets § 2, nr. 3, at cigaret defineres som en tobaksrulle, som kan forbruges via
en forbreendingsproces og som narmere er defineret i artikel 3, stk. 1, 1 Radets direktiv 2011/64/EU. I
denne bestemmelses litra a defineres en cigaret som en tobaksrulle, der kan ryges, som den er, og som
ikke er en cigar eller cigarillo. I Radets direktiv 2011/64/EU artikel 3, stk. 1, litra b, defineres cigaretter
desuden som tobaksruller, der ved en simpel, ikke-industriel behandling skydes ind i cigaretpapirhylstre. I
direktivets artikel 3, stk. 1, litra c, defineres cigaretter herudover som tobaksruller, der ved en simpel,
ikke-industriel behandling omvikles med cigaretpapirblade.

Det foreslés i lovforslagets § 2, nr: 4, at rulletobak defineres som tobak, der kan anvendes til fremstilling
af cigaretter af forbrugere eller detailsalgssteder.

Det foreslds 1 lovforslagets § 2, nr. 5, at rogfri tobaksvare defineres som en tobaksvare, der ikke
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forbruges via en forbraendingsproces, herunder tyggetobak, tobak, der indtages nasalt, og tobak, der
indtages oralt.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr 6, at rogtobak defineres som tobaksvarer, der ikke er rogfrie
tobaksvarer.

Det foreslés i lovforslagets § 2, nr. 7, at tobak, der indtages oralt defineres som alle tobaksprodukter,
der er bestemt til oral indtagelse, med undtagelse af varer bestemt til at inhaleres eller tygges, og som helt
eller delvis bestar af tobak i form af pulver eller fine partikler eller enhver kombination af disse former —
navnlig varer 1 portionsbreve eller poregse breve.

Det foreslds i lovforslagets § 2, nr 8, at tilsetningsstof defineres som et andet stof end tobak, der
tilsettes en tobaksvare, en enkeltpakning, eller en eventuel ydre emballage.

Det foreslés 1 lovforslagets § 2, nr. 9, at emissioner defineres som stoffer, der frigives, nar tobak eller et
urtebaseret rygeprodukt anvendes efter hensigten, sdsom stoffer, der findes 1 rog, eller stoffer, der frigives
1 forbindelse med brug af regfrie tobaksvarer.

Det foreslas i1 lovforslagets § 2, nr. 10, at kendetegnende aroma defineres som en fremtredende duft
eller smag af andet end tobak, som er resultatet af et tilsetningsstof eller en kombination af tilsetnings-
stoffer, herunder blandt andet frugt, krydderier, urter, alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemerkes
for eller under forbruget af tobaksvaren. Der kan f.eks. vare tale om, at produktet har en duft af vanilje,
som kan duftes for der sker en forbreending af tobakken, under forbreendingen af tobakken eller i begge
situationer.

Det foreslas i1 lovforslagets § 2, nr. 11, at ny kategori af tobaksvarer defineres som en tobaksvare, der
ikke falder ind under en af folgende kategorier: cigaretter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, cigarer,
cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt, eller tobak, der indtages oralt, og markedsfores efter 19.
maj 2014.

Det foreslas i1 lovforslagets § 2, nr. 12, at urtebaserede rygeprodukter defineres som et produkt baseret
pa planter, urter eller frugter, som ikke indeholder tobak, og som kan forbruges via en forbrendingspro-
ces.

Det foreslas 1 lovforslagets § 2, nr. 13, at enkeltpakning defineres som den mindste individuelle pakning
af en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt, der markedsfores.

Det foreslés i lovforslagets § 2, nr 14, at ydre emballage defineres som enhver emballage, som en
tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt markedsfores i, og som omslutter en eller flere enkeltpaknin-
ger; gennemsigtigt indpakningsmateriale betragtes ikke som ydre emballage.

Det foreslds 1 lovforslagets § 2, nr. 15, at sundhedsadvarsel defineres som en advarsel vedrerende
et produkts sundhedsskadelige virkninger eller andre uenskede konsekvenser ved forbrug af produktet,
herunder tekstadvarsler, kombinerede sundhedsadvarsler, generelle advarsler og informationsmeddelelser.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr 16, at fabrikant defineres som enhver fysisk eller juridisk person,
som fremstiller en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt, eller fir dem konstrueret eller fremstillet
og markedsfort under sit navn eller varemaerke.

Det foreslas 1 lovforslagets § 2, nr. 17, at importer defineres som ejeren af eller en fysisk eller juridisk
person med rddighedsret over tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der er blevet indfert pd EU’s
omrade. En forbruger vil ikke blive karakteriseret som varende en importer blot fordi vedkommende er 1
besiddelse af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslés i1 lovforslagets § 2, nr: 18, at distributer defineres som enhver fysisk eller juridisk person,
bortset fra en fabrikant eller importer, som markedsforer tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter,
med undtagelse af salg til forbrugerne.
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Det foreslas 1 lovforslagets § 2, nr 19, at detailforhandler defineres som enhver fysisk eller juridisk
person, der markedsferer tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter til forbrugerne.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 20, at markedsforing defineres som at gere tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter tilgengelige for forbrugere mod eller uden betaling i tilfelde af fjernsalg pa
tvaers af graenser anses produktet for at veere blevet markedsfort 1 det land, hvor forbrugeren befinder sig.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr 21, at fjernsalg pa tvers af grenser defineres som fjernsalg til
forbrugere, hvor forbrugeren pa tidspunktet for bestilling af produktet fra en detailforhandler befinder sig
1 et andet EU/E@S-land end det land, hvor detailforhandleren er etableret..

Definitionerne gennemforer de tilsvarende definitioner i tobaksvaredirektivets artikel 2 i dansk ret og
foreslés for at skabe entydighed og klarhed over begreber, der er vesentlige for forstaelsen af lovforsla-
get.

Det skal 1 den forbindelse bemerkes, at tobaksvaredirektivet ikke indeholder en definition pa »distribu-
tor«, hvorfor den foreslédede definition herpa i § 2, nr. 18, ikke gennemforer tobaksvaredirektivet.

Til § 3
Tobaksfabrikanter og -importerer skal ifelge § 15, stk. 1-5, i tobaksvareloven hvert &r indsende en raek-
ke oplysninger til sundheds- og @ldreministeren om alle ingredienser, som anvendes ved fremstillingen
af deres tobaksvarer. Opgaven med at modtage disse indberetninger er delegeret til Sundhedsstyrelsen,
jf. tobaksvarebekendtgerelsen BEK nr. 172 af 28/02/2011 § 9, stk. 4, og der foreligger standardiserede
formater pa disse indberetninger.

Indberetningerne skal indeholde:
1) En liste over alle tils@tningsstoffer og mangden heraf, der anvendes til fremstillingen af deres
tobaksvarer opdelt pa varemarke og type.
2) En erklering om, hvorfor de pagaldende tilsetningsstoffer indgér 1 disse tobaksvarer. Erkleringen
skal ligeledes oplyse om tilsatningsstoffernes funktion og kategori.
3) Alle toksikologiske oplysninger, som producenten eller importeren har til rddighed om disse tilset-
ningsstoffer, for og efter forbreendingen, alt efter hvad der er relevant.

Herudover fremgar det af § 4 i tobaksvarebekendtgerelsen, at tobaksvarefabrikanter og -importerer i
forbindelse med de arlige indberetninger til Sundhedsstyrelsen efter tobaksvarelovens § 15 skal indberette
oplysninger om:

1) Hyvilket prevningslaboratorium, der anvendes til at udfere eller kontrollere méalinger af emissionsind-
hold af nikotin, tjeere og kulilte i cigaretter, og

2) hvilket akkrediteringsorgan, der har akkrediteret det provningslaboratorium, som virksomheden an-
vender.

Det forslas i lovforslagets § 3, stk. 1, at fabrikanter og importerer af tobaksvarer skal indberette oplys-
ninger om alle ingredienser i1 tobaksvarer, der markedsferes pa det danske marked, til myndighederne. Det
foreslas samtidig, at indberetningen fremover skal ske til Sikkerhedsstyrelsen.

Indberetningerne vil ifelge § 3, stk. 1, fremover skulle indeholde:
1) Oplysninger om alle de ingredienser, i reekkefolge efter faldende vaegt for hver ingrediens, der anven-

des ved fremstillingen af tobaksvaren, herunder:

a) Oplysninger om ingrediensens navn og mengden heraf.

b) En erklering om, hvorfor den padgaldende ingrediens indgér i produktet.

c¢) Oplysninger om ingrediensens status, herunder med angivelse af, hvorvidt ingrediensen er registre-
ret 1 henhold til Europa-Parlamentets forordning (EF) nr. 1907/2006 og dens klassificering i henhold
til Europa-Parlamentets forordning (EF) nr. 1272/2008.

d) Relevante toksikologiske oplysninger om ingrediensen i forbrandt eller uforbraendt form.
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e) For cigaretter og rulletobak, et teknisk dokument af indholdsstoffet og dets egenskaber.

2) Tobaksvarens emissionsindhold, og

3) oplysninger om de malemetoder for emissioner, der er anvendt, med undtagelse af dem, der er nevnt 1
den foreslaede § 9, stk. 1 og 2 om mélemetoder til méling af greenseverdier pa tjere, nikotin og kulilte.

Det folger af den foresldede § 3, stk. 1, at opgaven vedrerende modtagelsen af indberetninger om
ingredienser m.v. flyttes fra Sundhedsstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen. Varetagelsen af denne opgave
ligger sdledes ogsa 1 trdd med forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v. (LSF 144 af 26/2 2016) hvor
anmeldelser om elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal indleveres til Sikkerhedsstyrel-
sen. Det er séledes naturligt, at Sikkerhedsstyrelsen ogsé varetager opgaven vedrerende modtagelse af
indberetninger om tobaksvarer.

I medfer af lovforslagets § 3, stk. 2, fasts@tter erhvervs-og vakstministeren nermere regler om de
ovenfor navnte indberetninger, herunder regler om hvilke oplysninger, der skal indberettes, hvorndr der
skal ske indberetning og 1 hvilken form, samt oplysninger ved @ndring af tobaksvarer. Bemyndigelsen
skal bl.a. anvendes til at implementere artiklerne om indberetter-ID m.v. i Kommissionens gennemforel-
sesafgarelse (EU) 2015/2186 af 25. november 2015 om et standardformat til brug ved indberetning og
tilgeengeliggorelse af oplysninger om tobaksvarer. Herudover skal der kunne fastsattes bestemmelser om,
at fabrikanter og importerer skal underrette Sikkerhedsstyrelsen, hvis sammensatningen af et produkt
@ndres pa en made, der pavirker de oplysninger, der fremlaegges efter § 3, stk. 1.

Lovforslagets § 3 har til hensigt at gennemfore tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 1-3 og stk.5, i
dansk ret. Det er ikke hensigten, at der med bemyndigelsesbestemmelsen 1 § 3, stk. 2, skal fastsattes
andre regler end dem, der er nedvendige for at gennemfore de i tobaksvaredirektivet fastsatte krav til
indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner i tobaksvarer.

Til § 4
Det fremgér af tobaksvarelovens § 6, stk. 1, at sundheds- og @ldreministeren bestemmer, at tobaksfa-

brikanter eller -importerer skal udfere enhver (anden) preve med henblik pé bl.a. at vurdere disse stoffers
sundhedsmaessige virkning, herunder deres athangighedsskabende virkning.

Det foreslés 1 lovforslagets § 4, stk. 1, at fabrikanter og importerer af cigaretter og rulletobak, der her
i landet markedsfores med indhold af et tilsetningsstof, der er opfert pa den prioriterede liste, der er
navnt i tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 1, som noget nyt skal udfere omfattende undersogelser af
disse tilsatningsstoffer.

Der er her tale om tilsetningsstoffer, der vurderes at kunne have indvirkning pa produkternes toksicitet
eller atheengighedsskabende egenskaber, eller som kan medfere dannelsen af stoffer, der har CMR-egen-
skaber (kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber). Der er siledes et sarligt
behov for at folge anvendelsen af disse tils@tningsstoffer og den sundhedsskadelige virkning heraf.

Om de narmere krav til fastleggelsen af den prioriterede liste henvises til pkt. 3.3.2. i lovforslagets
almindelige bemarkninger.

Lovforslagets § 4, stk. 2, giver Sundhedsstyrelsen bemyndigelse til at fastsaette nermere regler om de
undersogelser, der skal foretages efter stk. 1, og regler om, at en fabrikant eller importer, der er omfattet
af forpligtelsen efter stk. 1, 1 visse tilfelde kan foretage undersegelser sammen med andre fabrikanter
eller importerer, og 1 visse tilfelde helt undtages fra forpligtelsen. Der er tale om en administrativ
gennemforelse af tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 3, hvorefter en fabrikant eller importer, der er
omfattet af forpligtelsen 1 visse tilfelde kan foretage undersegelser sammen med andre fabrikanter
eller importerer, samt af artikel 6, stk. 5, hvorefter sma og mellemstore virksomheder, som defineret 1
Kommissionens henstilling 2003/361/EF skal undtages fra forpligtigelsen 1 de tilfelde, hvor en anden
fabrikant eller importerer udarbejder en rapport om det pdgaldende tilsetningsstof. Det er ikke hensigten
med bemyndigelsesbestemmelsen at fastsatte regler, der gar ud over tobaksvaredirektivets rammer
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Til§ 5
Tobaksfabrikanter og -importerer skal ifelge § 15, stk. 1-5, i tobaksvareloven hvert &r indsende en raek-
ke oplysninger til sundheds- og @ldreministeren om alle ingredienser, som anvendes ved fremstillingen af
deres tobaksvarer. Opgaven med at modtage disse indberetninger er delegeret til Sundhedsstyrelsen, jf. to-
baksvarebekendtgerelsens § 9, stk. 4, og der foreligger standardiserede formater pa disse indberetninger.

Indberetningerne skal indeholde:
1) En liste over alle tils@tningsstoffer og mangden heraf, der anvendes til fremstillingen af deres
tobaksvarer opdelt pa varemarke og type.
2) En erklering om, hvorfor de pagaldende tilsetningsstoffer indgér 1 disse tobaksvarer. Erkleringen
skal ligeledes oplyse om tilsatningsstoffernes funktion og kategori.
3) Alle toksikologiske oplysninger, som producenten eller importeren har til rddighed om disse tilset-
ningsstoffer, for og efter forbreendingen, alt efter hvad der er relevant.

Herudover fremgar det af § 4 i tobaksvarebekendtgerelsen, at tobaksvarefabrikanter og -importerer i
forbindelse med de arlige indberetninger til Sundhedsstyrelsen efter tobaksvarelovens § 15 skal indberette
oplysninger om:

1) Hyvilket prevningslaboratorium, der anvendes til at udfere eller kontrollere méalinger af emissionsind-
hold af nikotin, tjeere og kulilte i cigaretter, og

2) hvilket akkrediteringsorgan, der har akkrediteret det provningslaboratorium, som virksomheden an-
vender.

Det foreslas 1 lovforslagets § 5, stk. I, at fabrikanter og importerer, der er omfattet af forpligtelsen
1 lovforslagets § 4, stk. 1, som noget nyt skal udarbejde og sende en rapport om de undersogelser,
der udferes efter lovforslagets § 4, stk. 1, til Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen senest 18
maneder efter, at det pdgaldende tilsetningsstof er opfert pa den prioriterede liste.

Formalet med denne rapport er at give myndighederne indblik i de pageldende tilsetningsstoffers
sundhedsskadelige virkninger.

Det foreslas 1 lovforslagets § 5, stk. 2, at Europa-Kommissionen og Sikkerhedsstyrelsen skal kunne
anmode fabrikanten og importeren om at fremlaegge supplerende oplysninger i tilknytning til rapporten
som navnt 1 lovforslagets § 5, stk. 1, samt at Europa-Kommissionen og Sikkerhedsstyrelsen kan stille
krav om, at rapporten underkastes en peer-evaluering af et uathengigt videnskabeligt organ. Anmodnin-
gen om supplerende oplysninger skal rettes til der, der har indsendt rapporten efter § 5 stk. 1. Den
omtalte evaluering skal vare en peerevaluering, hvorved forstds en ekstern evaluering. Dette skal sikre, at
rapporten har den rette kvalitet.

Det foreslas desuden i1 lovforslagets § 5, stk. 3, at erhvervs- og vakstministeren fastsetter nermere
regler om indsendelse af rapporter efter lovforslagets § 5, stk. 1, og om formkrav til rapporterne. Det
foreslas endvidere i § 5, stk. 4, at Sundhedsstyrelsen fastsatter nermere regler om peer-evalueringer
efter lovforslagets § 5, stk. 2. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at gennemfore
lovgivning, der gar ud over tobaksvaredirektivets rammer, som fastlagt i direktivets artikel 6, stk. 2-4.

Til§ 6
Det fremgér af tobaksvarelovens § 17, at sundheds-og @ldreministeren skal offentliggere de oplysnin-
ger om tils@tningsstoffer 1 tobaksvarer, som fabrikanter og importerer af tobaksvarer én gang arligt
skal indberette 1 henhold til tobaksvarelovens § 15, stk. 1-4. Dette gelder dog ikke oplysninger om
specifikke produktformler, der kan udgere en produktionshemmelighed. Opgaven med at modtage disse
indberetninger og offentliggare oplysninger med baggrund 1 de indberettede oplysninger er henlagt til
Sundhedsstyrelsen, jf. tobaksvarebekendtgerelsens § 9, stk. 4.

Det foreslas 1 lovforslagets § 6, at Sikkerhedsstyrelsen offentligger og lebende pa sin hjemmeside
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opdaterer de oplysninger, erklaeringer og rapporter, der modtages efter lovforslagets § 3, stk. 1, nr. 1, litra
a) og nr. 2, § 5, stk. 1, og regler fastsat efter § 3, stk. 2, jf. § 3, stk. 1, nr. 1, litra a) og nr. 2, og § 5, stk.
3. Det foreslas, at dette ikke skal gaelde oplysninger om drifts- eller forretningsforhold, der er omfattet
af § 30, nr. 2, 1 lov om offentlighed 1 forvaltningen. Offentliggerelsen vil ske pa Sikkerhedsstyrelsens
hjemmeside.

Med offentliggerelsen af en liste over indberettede tobaksvarer vil forbrugere fa mulighed for at
orientere sig om hvilke tobaksvarer, der markedsfores lovligt her i landet. Forbrugeren vil hermed fa
hjaelp til aktivt at fravaelge produkter, der matte vaere ulovlige. Hvis et indberettet produkt efterfolgende er
blevet omfattet af et forbud fra Sikkerhedsstyrelsen, jf. lovforslagets § 35 vil oplysning om forbuddet ikke
1 sig selv fremgé af listen, men vil indgd i tilpasning af oplysningerne pa listen, som sker labende.

Efter den foresldede bestemmelse gaelder Sikkerhedsstyrelsens forpligtelse til at offentliggere oplysnin-
ger om indberettede tobaksvarer dog ikke oplysninger, der har karakter af drift- eller forretningshemme-
ligheder for sd vidt det er af vasentlig ekonomisk betydning for den person eller virksomhed, oplys-
ningerne angdr. Sundheds- og Zldreministeriet finder siledes ikke, at forpligtelsen til at offentliggere
oplysninger om is@r indhold og sammensatning af indberettede tobaksvarer ber vare mere vidtgdende
end den forpligtelse, der gelder til at meddele aktindsigt 1 oplysninger, der efter offentlighedslovens §
30, nr. 2, kan have karakter af forretningshemmeligheder. Sddanne oplysninger er endvidere undergivet
tavshedspligt efter forvaltningsloven § 27, stk. 1, nr. 2.

Det vil bero pd en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelde, om offentliggerelsen af en oplysning efter
den foreslaede § 6, f.eks. om typen og mangden af de ingredienser, der indgar i1 tobaksvaren, vil udgere
en oplysning om drifts- eller forretningsforhold som navnt i offentlighedslovens § 30, nr. 2.

Lovforlagets § 6 er 1 hgj grad en videreforelse af de regler, der gelder 1 den tilsvarende bestemmelse 1
tobaksvarelovens § 17. Opgaven 1 medfer af bestemmelsen udvides dog til ogsa at omfatte opdatering af
de modtagne oplysninger, og derudover flyttes opgaven fra Sundhedsstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen.

Til § 7
Tobaksvareloven indeholder ingen regler, der forpligter fabrikanter og importerer af tobaksvarer til at
indberette oplysninger om markedsundersegelser og oplysninger om salgsvolumen til myndighederne.

Det foreslds 1 lovforslagets § 7, stk. 1, at fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der markedsferes
her 1 landet, for produkter, som de markedsferer, skal fremleegge markedsanalyser og undersogelser
udarbejdet 1 forbindelse med lanceringen af produkterne for Sikkerhedsstyrelsen. Disse markedsanalyser
og undersogelser, der kan indhentes af Sundhedsstyrelsen, jf. lovforslagets § 7, stk. 4, skal benyttes til at
folge forbrugernes preferencer og dermed bidrage til mélretning af den tobaksforebyggende indsats. Har
oplysningerne karakter af drift- eller forretningshemmeligheder efter offentlighedslovens § 30, nr. 2, skal
de behandles derefter.

Det foreslas i lovforslagets § 7, stk. 2, at fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der markedsferes her
i landet, for produkter, som de markedsferer, senest den 1. maj hvert ar skal indberette oplysninger om
salgsvolumen for det foregdende ar til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas i lovforslagets § 7, stk. 3, at erhvervs- og veakstministeren bemyndiges til at fastsatte
nermere regler om de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 7,
stk. 1 og 2. Bemyndigelsesbestemmelsen skal danne hjemmel for en administrativ gennemforelse af
tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 6, og det er ikke hensigten at fastsatte regler, der gir ud over
tobaksvaredirektivets rammer.

Endelig foreslds det i lovforslagets § 7, stk. 4, at Sundhedsstyrelsen med henblik pa at folge markeds-
udviklingen for tobaksvarer kan indhente de oplysninger, der indberettes efter stk. 1 hos Sikkerhedsstyrel-
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sen. Sundhedsstyrelsen folger lobende forbrugerudviklingen, og det er derfor af vasentlig betydning, at
styrelsen far indsigt 1 de indberettede oplysninger herom.

Til§ 8
Der er i tobaksvarebekendtgorelsen fastsat krav til greenseverdier for det maksimale indhold af tjere,
nikotin og kulilte i cigaretter, der fremstilles eller markedsfores i Danmark.

Det fremgar saledes af tobaksvarebekendtgarelsens § 2, stk. 1, at cigaretter, der bringes 1 omsatning pa
det danske marked eller fremstilles 1 Danmark, ikke ma indeholde mere end 10 mg tjere, 1 mg nikotin og
10 mg kulilte pr. cigaret.

Indholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter skal ifelge § 5, stk. 1, i tobaksvareloven, males og
kontrolleres af prevningslaboratorier, som er akkrediteret af DANAK, Dansk Akkreditering, eller et
tilsvarende akkrediteringsorgan. DANAK eller et tilsvarende akkrediteringsorgan skal ifelge § 5, stk. 2,
fore tilsyn med prevningslaboratorierne.

Det fremgar desuden af § 3, stk. 1-2, 1 tobaksvarebekendtgerelsen, at indholdet af tjere, nikotin og
kulilte 1 cigaretter skal méles og kontrolleres efter sarlige ISO-standarder.

Herudover indeholder tobaksvarelovens § 3, stk. 2, en bemyndigelse for sundheds- og @ldreministeren
til at fastsette grensevardier for det maksimale indhold af tjere, nikotin og kulilte 1 andre tobaksproduk-
ter end cigaretter, med henblik pd at gennemfore EF-retsakter herom. Denne bemyndigelse er ikke blevet
udnyttet.

Med den i lovforslaget foreslaede § 8, stk. I, bemyndiges sundheds-og @ldreministeren til at fastsatte
det maksimale emissionsindhold af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter. Med den foreslaede bemyndigelse
vil der ske en administrativ gennemforelse af tobaksvaredirektivets artikel 3, stk.1, 1 dansk ret. Det folger
af direktivbestemmelsen, at de omhandlende grensevardier skal vere 10 mg tjere, 1 mg nikotin og 10
mg kulilte pr. cigaret. Der vil sdledes vare tale om en videreforelse af de nuvaerende grensevardier for
emissionsindholdet af disse stoffer.

Efter den foreslaede § 8, stk. 2 bemyndiges sundheds- og @ldreministeren til at fastsaette grenseverdier
for andre emissioner end dem, der er navnt i lovforslagets § 8, stk.1, samt for emissioner fra andre
tobaksvarer end cigaretter. Bemyndigelsesbestemmelsen skal give hjemmel til administrativ gennemforel-
se af tobaksvaredirektivets artikel 3, stk. 3, og de delegerede retsakter, som Europa-Kommissionen matte
vedtage om graensevardierne for emissionsindholdet i cigaretter og andre tobaksvarer. Det er ikke hensig-
ten med bemyndigelsesbestemmelsen at gennemfore lovgivning, der gir ud over tobaksvaredirektivets
eller Europa-Kommissionens retsakters rammer.

De foresldede bemyndigelser 1 § 8, stk. 1 og 2, vedrarende graensevardier for emissioner i cigaretter
og andre tobaksvarer er sdledes uendrede i forhold til geeldende ret efter tobaksvareloven og tobaksvare-
bekendtgerelsen med den undtagelse, at det tillige foreslés, at sundheds- og @ldreministeren kan fastsette
grensevardier for andre emissioner i cigaretter og tobaksvarer end tjere, nikotin og kulilte.

Til § 9
Det fremgar af § 3, stk. 1, i tobaksvarebekendtgerelsen, at indholdet af tjere, nikotin og kulilte i
cigaretter males efter henholdsvis ISO-standard 4387 (tjeere), ISO-standard 10315 (nikotin) og ISO-stan-

dard 8454 (kulilte). Det fremgar desuden af § 3, stk. 2, at preveudtagningen skal folge principperne i
ISO-standard 8243.

Det foreslas i lovforslagets § 9, stk. I, at sundheds- og @ldreministeren, i overensstemmelse med den
bagvedliggende bestemmelse 1 tobaksvaredirektivet artikel 4, stk. 1, fastsatter regler om metoder til
maling af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter, der markedsferes eller fremstilles her
1 landet.
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Den foresldede § 9, stk. 2, der giver sundheds- og @ldreministeren mulighed for at fastsatte regler om
metoder til méling af andre emissioner end tjaere, nikotin og kultilte, og fra andre tobaksvarer end cigaret-
ter, vil blive bragt i anvendelse, hvis det bliver relevant at fastsatte greenseverdier for andre emissioner
end tjeere, nikotin og kulilte 1 cigaretter eller emissioner for andre tobaksvarer efter lovforslagets § 8, stk.
2. ] tilfzelde heraf er det séledes nodvendigt, at ministeren ligeledes kan fastsatte regler om malemetoder,
saledes at der geelder ensartede regler for alle fabrikanter, og s& myndighederne har mulighederne at
kontrolleren korrektheden af fabrikanternes malinger.

Til § 10

Det fremgéar af tobaksvarelovens § 5, stk. 1, at méling af indholdet af tjeere, nikotin og kulilte, skal
udferes eller kontrolleres af pravningslaboratorier, som er akkrediteret af DANAK, Dansk Akkreditering,
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan. Det fremgér desuden af § 5, stk. 2, at DANAK, eller et tilsva-
rende akkrediteringsorgan forer tilsyn med de akkrediterede prevningslaboratorier her i landet. Efter
gaeldende ret vil den pagaldende akkreditering saledes kunne udferes savel af DANAK som af et tilsva-
rende anerkendt akkrediteringsorgan, som har underskrevet den europ@iske samarbejdsorganisation for
akkrediteringsorganers, EA’s (European Co-operation for Accreditation), multilaterale aftale om gensidig
anerkendelse, og som er etableret i et EU/E@S-land.

Det foreslas i lovforslagets § /0, at de mélinger, der er nevnt 1 lovforslagets § 9, skal kontrolleres af
laboratorier, der er godkendt af Sikkerhedsstyrelsen 1 henhold til § 11.

Konsekvenserne af lovforslaget vil vare, at de godkendte laboratorier fremover udelukkende skal
kontrollere fabrikanter og importerers foretagne mélinger i medfer af lovforslagets § 9. Det vil desuden
som noget nyt vere Sikkerhedsstyrelsen, der skal godkende de pageldende laboratorier.

Til § 11
Det foreslés 1 lovforslagets § 11, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen efter ansegning godkender laboratorier
til at kontrollere malingerne af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter, som navnt i
lovforslagets § 9, stk. 1. Formélet med bestemmelsen er at sikre, at de pdgaeldende laboratorier har de
fornedne kompetencer til at foretage kontrol af de malinger af emissionsindholdet, som fabrikanter og
importerer har foretaget.

Emissionsindholdet skal angives i den indberetning for tobaksvarer, der foretages i henhold til § 3, stk.
1, og Sikkerhedsstyrelsen vil sédledes modtage de n@rmere oplysninger om emissionsindholdet i forbin-
delse med indberetningen. Det foreslas derfor, at det er Sikkerhedsstyrelsen, der foretager godkendelsen
af de laboratorier, der kontrollerer de pdgaeldende mélinger.

Bestemmelsen er en implementering af direktivets artikel 4, stk. 2, hvoraf det fremgar, at mélingerne
af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter kontrolleres af laboratorier, som er godkendt
af de kompetente myndigheder i medlemslandene. Medlemslandene er saledes forpligtet til at foretage
godkendelser af laboratorier, der kan kontrollere de pagaeldende malinger.

Med lovforslagets § 11, stk. 2, stilles der krav om, at laboratoriet, der ensker godkendelse til at kontrol-
lere malingerne af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter, som fastsat i medfer af § 9,
stk. 1, skal vaere akkrediteret af DANAK, Den Danske Akkrediteringsfond, eller af et tilsvarende akkre-
diteringsorgan, som er medunderskriver af relevante EA multilaterale aftaler om gensidig anerkendelse,
og som er etableret i et EU eller EQS-land. EA er Europas fzlles organisation for akkrediteringsorga-
ner. EA har akkrediteringsorganer fra 48 lande som medlemmer. EA arbejder bl.a. for, at virksomheder og
myndigheder kan have tillid til de ydelser, som leveres af akkrediterede virksomheder. Midlet til at oge
tillid pa tvers af landegranser er de multilaterale aftaler, som er aftaler mellem akkrediteringsorganerne
om, at man gensidigt anerkender virksomhedernes akkrediterede rapporter og certifikater. Et eksempel er
aftale pa omrédet for prevning, hvor akkrediteringsorganer i 38 lande pt. er underskrivere.
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Akkrediteringen skal dokumentere, at de laboratorier, der ensker godkendelse til at kontrollere mélin-
gerne af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter, som fastsat i medfer af § 9, stk. 1,
har de fornedne kompetencer til at udfere de pdgaldende opgaver. Af tobaksvaredirektivets artikel 4, stk.
1, fremgér det, at mélingerne af emissionsindholdet og deres ngjagtighed skal ske 1 henhold til bestemte
standarder. Akkrediteringen skal saledes anvendes til at fi dokumenteret, at de pageldende laboratorier er
1 stand til at foretage de malinger og med de ngjagtigheder, som de pageldende standarder kraver.

Ved at bruge akkreditering sikres en uvildig og ensartet bedemmelse af laboratoriernes kompetencer
m.v., og at laboratorierne stilles lige i forhold til laboratorier i andre EU-lande, hvor myndighederne
valger at kreeve akkreditering. Akkrediterede laboratorier kan sdledes dokumentere, at kontrolundersegel-
serne er udfert af uvildige personer, og at der er foretaget en faglig bedemmelse af personale og udstyr.

Ifolge bestemmelsen vil akkreditering kunne udferes af sdvel DANAK, Den Danske Akkrediterin-
gsfond, som af et tilsvarende anerkendt akkrediteringsorgan, som har underskrevet Eas (European Accre-
ditation)multilaterale aftaler om gensidig anerkendelse, og som er etableret i et EU/E@S-land.

I Danmark er der i dag ingen laboratorier, der kontrollerer mélingerne af emissionsindholdet af tjaere,
nikotin og kulilte 1 cigaretter.

I det foresldede stk. 3, foreslds det, at et laboratorie, der ensker godkendelse eller er godkendt efter
stk. 1, ikke ma vere ejet eller direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien. Med bestemmelsen
sikres den nedvendige uvildighed i forbindelse med kontrol af mélingerne af emissionsindholdet af tjere,
nikotin og kulilte 1 cigaretter, som fastsat 1 medfer af § 9, stk. 1. Bestemmelsen er en implementering af
direktivets artikel 4, stk. 2, 2. pkt.

Endeligt foreslas det i stk. 4, at erhvervs- og vaeekstministeren gives bemyndigelse til at fastsette bestem-
melser om behandling af ansegninger om godkendelse efter stk. 1 og indholdet i akkrediteringen efter
stk. 2. Bemyndigelsen skal anvendes til at fastsette nermere regler om indsendelse af ansggningen og
sagsbehandlingen 1 forbindelse hermed. Endvidere skal det vare muligt for erhvervs- og vakstministeren
at fastsatte naermere regler om indholdet i akkrediteringen.

Af direktivets artikel 4, stk. 1, fremgéar det, at emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter
males efter ISO-standard 4387 (tjere), 10315 (nikotin) og 8454 (kulilte). Nojagtigheden af mélingerne
bestemmes ved hjelp af ISO-standard 8243. Bemyndigelsen til at fastsette nermere regler om indholdet
af akkrediteringen vil sdledes blive anvendt til at pracisere, hvilke standarder der skal anvendes ved
maling og kontrol af emissionsindhold og det gvrige indhold i akkrediteringen.

Til§ 12
Det fremgar af tobaksvarelovens § 5, stk. 1, at méling af indholdet af tjere, nikotin og kulilte, skal udfe-
res eller kontrolleres af provningslaboratorier, som er akkrediteret af DANAK, Dansk Akkreditering, eller
et tilsvarende akkrediteringsorgan. Det fremgér desuden af § 5, stk. 2, at DANAK, eller et tilsvarende
akkrediteringsorgan forer tilsyn med de akkrediterede prevningslaboratorier her i1 landet.

Det foreslds 1 lovforslagets § 72, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen ferer kontrol med de i Danmark
godkendte laboratorier for at sikre, at laboratorierne opfylder kravene, som beskrevet 1 § 11, stk. 2 og
3. Bestemmelsen skal gore det muligt for Sikkerhedsstyrelsen at kontrollere om de godkendte laboratorier
lever op til kravene for godkendelsen, og dermed sikre, at de til enhver tid har de fornedne kompetencer
til at foretage kontrol af de malinger af emissionsindholdet, som fabrikanter og importerer har foreta-
get. Bestemmelsen implementerer direktivets art. 4, stk. 2, 1. pkt., hvoraf det fremgar, at medlemsstaterne
skal godkende og overvége laboratorier.

I lovforslagets stk. 2 foreslas det, at de godkendte laboratorier i forbindelse med kontrollen skal
fremsende dokumentation for, at kravene for at vere godkendt er opfyldt. Med bestemmelsen forpligtes
de godkendte laboratorier til at indsende den dokumentation, der er nedvendig for Sikkerhedsstyrelsens
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kontrol efter stk. 1. Bestemmelsen skal sikre, at Sikkerhedsstyrelsen kan fa udleveret den dokumentation,
der er nedvendig for at vurdere om kravene til godkendelsen 1 § 11, stk. 2 og 3 er opfyldt og derved
opfylde direktivets krav om overvagning af laboratorier.

Til § 13
Detailsalg af tobak, der indtages oralt, og som ikke er bestemt til at ryges eller tygges, er fra 1. januar
2016 ikke tilladt pa det danske marked, jf. § 19 i tobaksvareloven, som er @ndret ved lov nr. 541 af 29.

april 2015. For tobaksvarer, der er fremstillet eller importeret inden 1. januar 2016, treeder forbuddet dog
forst 1 kraft den 1. juli 2016.

Det foreslas 1 lovforslagets § 73, at forbuddet fremover omfatter tobak, der indtages oralt.

Den foresldede bestemmelse skal ses i sammenheng med lovforslagets § 2, nr. 7, hvori »tobak, der
indtages oralt« er defineret som »alle tobaksprodukter, der er bestemt til oral indtagelse, med undtagelse
af varer bestemt til at inhaleres eller tygges, og som helt eller delvis bestér af tobak i form af pulver eller
fine partikler eller enhver kombination af disse former — navnlig varer i portionsbreve eller porgse breve«.

Forbuddet folger af tobaksvaredirektivets artikel 17, mens definitionen folger direktivets definitioner i
artikel 2, nr. 8.

Baggrunden for forbuddet mod at markedsfere tobaksvarer, der indtages oralt, bygger pa, at brugerne
af sddanne produkter har en eget sygdomsrisiko i forhold til ikke-tobaksbrugere, og at brugerne er i
risiko for at blive nikotinafth@ngige som rygere. Alle tobaksprodukter, herunder rogfri tobak, indeholder
kraeftfremkaldende stoffer, som f.eks. nitrosaminer.

Forbuddet i lovforslagets § 13 svarer indholdsmaessigt til det gaeldende forbud 1 tobaksvarelovens § 19.

Til § 14
Der er i gaeldende ret intet forbud mod markedsforing af tobaksvarer med kendetegnende aromaer.

Det foreslés 1 lovforslagets § 14, stk. 1, at forbyde markedsfering her i landet af cigaretter og rulletobak
med en kendetegnende aroma. Forbuddet omfatter ikke andre tobaksvarer end de navnte. Bestemmelsen
gennemforer artikel 7, stk. 1, 1 tobaksvaredirektivet 1 dansk ret.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med den foresldede definition pa wkendetegnende aroma« i
lovforslagets § 2, nr. 9, hvorefter der ved en kendetegnende aroma forstas en fremtreedende duft eller
smag af andet end tobak, som er resultatet af et tilsetningsstof eller en kombination af tilsetningsstoffer,
herunder blandt andet frugt, krydderier, urter, alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemarkes
for eller under forbruget af tobaksvaren. Denne definition er i overensstemmelse med definitionen i
tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 25.

Baggrunden for det foresldede forbud er, at en kendetegnende aroma kan slere smagen af tobak, hvilket
kan vare med til gore rygning af tobaksvarer mere tiltrekkende — sarligt for bern og unge, for hvem der
er en serlig beskyttelsesinteresse. Derudover kan en kendetegnende aroma lette indhaleringen. Samlet set
kan kendetegnende aromaer 1 tobaksvarer pavirke forbrugsmenstrende af tobaksvarer i en negativ retning,
set ud fra et sundhedsmaessigt perspektiv.

Det foreslas endvidere i § 14, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte naermere regler om forbuddet i
stk. 1, herunder regler om hvorvidt en konkret cigaret eller type rulletobak er omfattet af forbuddet i stk.
1, og om graensevardier for indholdet i cigaretter og rulletobak af tilsetningsstoffer eller kombinationer
af tilsetningsstoffer, der giver en kendetegnende aroma.

Bestemmelsen skal give mulighed for at foretage en administrativ gennemforelse af gennemforelsesrets-
akter, der vedtages efter tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 2 og stk. 5.

Efter disse bestemmelser kan Europa-Kommissionen under visse narmere betingelser fastsette gen-
nemforelsesretsakter om, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af forbuddet mod markedsforing af tobaksva-
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rer med en kendetegnende aroma. Den kan desuden fastsatte retsakter om gransevardier for indholdet
af bestemte tilsetningsstoffer eller en bestemt kombination af tilsetningsstoffer, der giver en kendeteg-
nende aroma, nar verdierne for indholdet eller koncentrationen af de pagaeldende tilsatningsstoffer eller
kombinationen heraf har medfert forbud 1 henhold til reglerne om kendetegnende aromaer 1 mindst tre
medlemsstater.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden kunne here det seerlige EU-panel, inden et tilsetningsstof forbydes som
folge af forbuddet mod kendetegnende aromaer.

Det foreslaede forbud mod markedsfering af cigaretter og rulletobak med en kendetegnende aroma,
indeberer, at der vil vere produkter, der markedsferes 1 Danmark i1 dag, som ikke lengere vil kunne
markedsfores lovligt, og som derfor skal tages af markedet.

For sd vidt angar cigaretter og rulletobak med mentol, der pt. er den eneste kendetegnende aroma
med et salgsvolumen pd 3 % eller mere i EU, vil forbuddet dog ferst finde anvendelse fra den 20. maj
2020 1 overensstemmelse med tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 14. Der henvises i den forbindelse til
bemerkningerne til § 45, stk. 4.

Til§ 15
Der er 1 geldende ret intet forbud mod, at cigaretter og rulletobak, indeholder aromastoffer i deres
bestanddele.

Det foreslés i lovforslagets § /5, at cigaretter og rulletobak, der indeholder aromastoffer i deres bestand-
dele, s& som filtre, papir, emballage, kapsler eller enhver teknisk funktion, der gor det muligt at &endre de
pageldende tobaksvarers duft eller smag eller deres rogudviklingsintensitet, ikke ma markedsferes her 1
landet. Den foreslaede bestemmelse skal sikre, at det foreslaede forbud i lovforslagets § 14, stk. 1, mod
kendetegnende aromaer i tobaksvarer ikke forseges omgaet ved, at aromastofferne tilfores cigaretterne og
rulletobakkens bestanddele frem for direkte i tobakken.

Forbuddet indebarer, set i sammenhaeng med det foresldede forbud i1 § 14, stk. 1, mod kendetegnende
aromaer 1 cigaretter og rulletobak, at den kendetegnende aroma i forbindelse med brug af tobaksvaren
heller ikke ma vare et resultat af, at der tilsat aromastoffer eller tilseetningsstoftfer, der giver en kendeteg-
nende aroma, i tobaksvarens bestanddele, uanset hvad denne bestanddel matte vaere.

Baggrunden for bestemmelsen er at sikre, at hverken cigaretter eller rulletobak far en kendetegnende
aroma ved at tilsette aromastoffet eller tilsetningsstoffer, der medferer den kendetegnende aroma, i nogle
dele af cigaretten eller rulletobakken, uanset at det ikke er tilsat selve tobakken.

Ligesom forbuddet mod at markedsfere cigaretter og rulletobak med mentol, jf. forslagets § 14, stk.
1, forst finder anvendelse fra den 20. maj 2020, jf. forslagets § 45, stk. 4, fastsettes en tilsvarende
overgangsordning for forbuddet i1 den foresldede § 15 mod markedsfering af cigaretter og rulletobak med
mentol 1 deres bestanddele. Der henvises 1 den forbindelse til, at mentol pt. er den eneste kendetegnende
aroma med et salgsvolumen pd 3 % eller mere 1 EU, samt til bemarkningerne til § 45, stk. 4

Tilg 16
Der er i geeldende ret intet forbud mod, at cigaretter og rulletobak, der bestar af filtre, papir eller kapsler
med indhold af tobak eller nikotin, ikke ma markedsfores her i landet.

Det foreslas 1 lovforslagets § 76, at cigaretter og rulletobak, der bestar af filtre, papir eller kapsler med
indhold af tobak eller nikotin, ikke ma markedsferes her i landet.

Baggrunden for forbuddet er, at det ikke skal vere muligt at tilfere cigaretter og rulletobak en sterre
mangde nikotin end tilladt efter lovgivningen ved at tilsette nikotinen til tobaksvarens bestanddele. Be-
stemmelsen skal séledes sikre, at der ikke kan ske omgdelse af de kravene til det maksimale indhold af
tjere, nikotin og kulilte i cigaretter, der fastsattes efter den foresldede § 8, stk. 1.
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Til§ 17
Der er i gaeldende ret ikke et forbud mod, at tobaksvarer indeholder bestemte tilsetningsstoffer.

Det foreslas 1 lovforslagets § 17, stk. I, at tobaksvarer, der indeholder felgende tils@tningsstoffer, ikke

ma markedsferes her 1 landet:

1) Vitaminer eller andre tilsatningsstoffer, der giver det indtryk, at en tobaksvare frembyder en sund-
hedsmessig fordel eller udger en begrenset sundhedsrisiko.

2) Koffein, taurin eller andre tilseetningsstoffer og stimulerende forbindelser.

3) Tilsetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissioner.

4) Tilsetningsstoffer, som har kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber i
uforbraendt form.

Bestemmelsen gennemforer tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 6, i dansk ret.

Visse tilsetningsstoffer kan fremme salget af tobaksvarer. Dette gaelder vitaminer og lignende tilseet-
ningsstoffer, der kan give et indtryk af en sundhedsmessig fordel ved at forbruge tobaksvaren. Pa
samme made kan tilsetningsstoffer, der har en opkvikkende effekt eller forbindes med energi og vitalitet,
samt tilsetningsstoffer, der tilferer emissioner farvende egenskaber, vere med til at oge forbruget af
tobaksvarer 1 befolkningen.

Stoffer med CMR-egenskaber er blandt de stoffer, der anses for at vaere mest skadelige for menneskers
sundhed, da nogle af dem kan forirsage langtidsvirkninger, der kan have dedelig udgang eller give
permanente skader.

Der legger et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau til grund for dette forbud, og det vurderes, at sarligt
forbuddet mod at markedsfore rogtobak med indhold af tilsetningsstoffer, der har CMR-egenskaber, kan
fa betydning for sammensatningen af tilsetningsstoffer 1 tobaksvarer pa det danske marked. Det vurderes
samtidigt, at omfanget heraf forst vil vare kendt efter en vis tidsperiode med forbuddet og de udvidede
indberetningsforpligtigelser, der folger af dette lovforslags kapitel 2.

Det foreslas i lovforslagets § 17 stk. 2, at rogtobak ikke ma markedsferes her i landet, hvis tobaksvaren
indeholder de i stk. 1 navnte tilsetningsstoffer samt tilsetningsstoffer, der letter inhalering eller nikoti-
noptagelse. Dette skal veere med til at beskytte forbrugerne mod de sundhedsskadelige effekter af nikotin.

Til§ 18
Der er 1 geldende ret ikke et forbud mod, at tobaksvarer indeholder bestemte tilsatningsstoffer eller et

forbud mod brugen af tilsetningsstoffer, der forsterker tobaksvarernes athangighedsskabende egenska-
ber.

Det foreslas i § 18, stk. I at indfere et forbud mod markedsfering af tobaksvarer, der indeholder
tilsetningsstoffer i mangder, som ved forbrug vasentligt eller méleligt ager tobaksvarens toksiske eller
athaengighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber (kraftfremkaldende, mutagene eller reprodukti-
onstoksiske egenskaber). Forbuddet folger af tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 9, og er forst og frem-
mest relevant for andre typer af tobaksvarer end rogtobak, der er omfattet af forbuddet 1 lovforslagets §
17.

Det foreslaede forbud omfatter saledes alene tobaksvarer, der indeholder tilseetningsstoffer 1 maengder,
som ved forbrug af tobaksvaren vaesentligt eller maleligt oger tobaksvarens CMR-egenskaber eller toksi-
ske eller athengighedsskabende virkninger. Mangden af tilsetningsstoffet i den konkrete tobaksvare kan
derfor have betydning for, om det er forbudt at markedsfere den givne tobaksvare.

For sikre, at der kan ske en administrativ implementering af de delegerede retsakter, som Europa-Kom-
missionen efter tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 10-11, matte vedtage vedrerende fastsattelse af mak-
simalverdier for indholdet af tilsetningsstoffer med de navnte egenskaber, foreslas det i lovforslagets
§ 18, stk. 2, at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at fastsaette nermere regler om forbuddet i stk. 1, og
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fastsaette grensevardier for indholdet 1 tobaksvarer af de tilsetningsstoffer, der er nevnt 1 stk. 1., og som
vil sikre overensstemmelse med artikel 7, stk. 9-11.

Der legger et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau til grund for dette forbud. En tobaksvares athengigheds-
skabende virkning har en stor betydning for, i hvor hej grad den forbruges. Der ber derfor ikke kunne
tilfores tilsetningsstoffer til tobaksvarer i mengder, der foreger denne virkning. Ud fra et sundhedsmaes-
sigt perspektiv er det ligeledes vasentligt, at tobaksvarer ikke kan tilfores tilsetningsstoffer, der oger
tobaksvarens toksiske egenskaber.

CMR-stofter er blandt de stoffer, der anses for at vaere mest skadelige for menneskers sundhed, da nogle
af dem kan forarsage langtidsvirkninger, der kan have dedelig udgang eller give permanente skader. Det
vurderes derfor af afgarende betydning, ud fra et folkesundhedsperspektiv, at der indferes et forbud mod
brugen af CRM-stoffer i en mangde, der er af veesentlig eller mélelig karakter.

Samtidig vil der ikke kunne tils@ttes tilsetningsstoffer til tobakken, der eger dens athengighedsska-
bende egenskaber udover hvad tobakken og dens naturlige indhold af nikotin giver. Tobak har en
athangighedsskabende virkning, da der forefindes nikotin naturligt i tobakken. Et forbud mod at ege den
athaengighedsskabende effekt yderligere vil bidrage til, at der ikke sker en stigning i antallet af rygere
eller brugere af rogfri tobak, ligesom det vil bidrage til, at tilsetningsstoffer ikke bidrager yderligere til at
gore et rygestop sveert.

Forbydes markedsforing af tobaksvarer, der indeholder tils@tningsstoffer i maengder, som ved forbrug
vaesentligt eller maleligt oger tobaksvarens toksiske eller athangighedsskabende virkning eller CMR-
egenskaber, skal dette ske pa grundlag af videnskabelig evidens.

Til § 19
Alle tobaksvarer, der bringes i oms@tning i Danmark, skal vere forsynet med advarsler pa dansk 1 form
af henholdsvis en generel advarsel og en specifik/kombineret advarsel.

Efter § 8, stk. 1-2, 1 tobaksvareloven, skal alle tobaksvarer — med undtagelse af pakker for regfri tobak
- veere forsynet med en af folgende generelle advarsler »Rygning kan drabe« eller »Rygning er yderst
skadelig for dig og dine omgivelser«. Tobaksvarepakker for rogfri tobak skal vaere forsynet med folgende
advarsel: »Denne tobaksvare kan vare sundhedsskadelig og er athengighedsskabende«.

De generelle advarsler for andre tobaksvarer end regfri tobak skal begge anvendes, og det skal sikres, at
de udskiftes og patrykkes regelmaessigt.

De navnte, generelle advarsler skal trykkes pa den ene af de to mest synlige af pakkens sider jf. § 8,
stk. 2 og 4, 1 tobaksvareloven. Desuden skal advarslerne ifelge § 10, stk. 1, 1 tobaksvareloven, dekke
mindst 30 pct. af fladen pa den mest synlige side af tobaksvarepakkerne. P4 pakker, der er bestemt til
andre produkter end cigaretter, hvor den mest synlige overflade er sterre end 75 cm2, skal den generelle
advarsel dekke mindst 22,5 cm2 af overfladen, jf. tobaksvarelovens § 10, stk. 3.

Ifolge § 6, stk. 1-3, i tobaksvarebekendtgerelse, skal alle tobaksvarepakker — med undtagelse af pakker
for regfri tobak - vare forsynet med en specifik advarsel, som vist i1 bilag 1 til bekendtgerelsen kombi-
neret med et tilherende fotografi eller en anden illustration, som vist i bilag 2 til bekendtgerelsen. De
kombinerede advarsler rekvireres pd en CD-rom via EU’s billedbibliotek af tobaksproducenter og -impor-
torer udenom de danske myndigheder.

Det fremgar desuden af § 6, stk. 4 og 5, 1 tobaksvarebekendtgerelsen, at de specifikke og kombinerede
advarsler alle skal anvendes, og det skal sikres, at de udskiftes og patrykkes regelmassigt. Det fremgar
desuden, at de specifikke og kombinerede advarsler skal trykkes pad den anden af de mest synlige af
pakkens sider. Hermed menes den modsatte side af siden, hvorpa den generelle advarsel er trykt.

Det fremgér af § 10, stk. 2, i tobaksvareloven, at den specifikke advarsel skal dekke mindst 40 pct. af
den mest synlige af tobaksvarepakkens sider. Pa pakker, der er bestemt til andre produkter end cigaretter,
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hvor den mest synlige overflade er sterre end 75 cm2, skal den specifikke advarsel dekke mindst 22,5
cm?2 af overfladen, jf. tobaksvarelovens § 10, stk. 3.

Herudover galder der efter § 11, stk. 1, nr. 1-5, i tobaksvareloven en rekke krav til brug af bl.a. skrift-
type og - sterrelse i forbindelse med trykning af den generelle advarsel og den specifikke/kombinerede
advarsel. Disse krav gelder dog ikke i forhold til regfri tobak. Endelig stiller der i § 11, stk. 1, nr. 6, krav
om, at sundhedsadvarslerne affattes pd dansk.

Det foreslas 1 lovforslagets § 19, stk. 1, at den, der markedsferer en tobaksvare her i landet, skal sikre, at
hver enkeltpakning og en eventuel ydre emballage er forsynet med sundhedsadvarsler.

Ansvaret for at leve op til krav om sundhedsadvarsler vil ligge hos tobaksvarefabrikanter og -importe-
rer, som det ogsa er tilfeldet i dag. For fabrikanter betyder dette, at de ved fremstillingen af produktet
skal pafere den korrekte sundhedsadvarsel. For importerer betyder dette, at de ikke m4 bringe produkter-
ne videre i omsatningskeden, hvis produkterne ikke er pafert en korrekt sundhedsadvarsel. Men alle,
der markedsforer tobaksvarer her i landet, herunder ogsa distributerer og detailforhandlere, skal sikre, at
de ikke s@lger tobaksvarer uden de lovpligtige sundhedsadvarsler. Distributerer og detailforhandlere ma
saledes ikke videresalge produkter, der ikke er pafert en korrekt sundhedsadvarsel. Sundhedsadvarslerne
skal sikre, at forbruger bliver oplyst omkring tobaksvarernes sundhedsskadelige virkninger.

Det foreslas desuden i lovforslagets § 19, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at
fastsaette regler om
1) antallet og typen af sundhedsadvarsler, som den enkelte kategori af tobaksvarer skal vaere forsynet
med,
2) sundhedsadvarslernes form, affattelse, layout, og placering, storrelse og
3) forbud mod helt eller delvist at skjule eller bryde sundhedsadvarsler, nar tobaksvaren markedsfores.

Der vil med baggrund i bemyndigelsesbestemmelsen i § 19, stk. 2, blive fastsat regler, der implemen-
terer bestemmelserne i1 tobaksvaredirektivets artikel 8-11. Der henvises i den forbindelse til pkt. 3.5.2.
i lovforslagets almindelige bemarkninger. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at
gennemfore lovgivning, der gar ud over tobaksvaredirektivets rammer.

Der folger en lang reekke krav med tobaksvaredirektivet og dermed af bestemmelserne 1 § 19, stk. 1-2,
hvoraf en del er en udvidelse af de nuverende krav til sundhedsadvarslerne og tobaksvarernes pakninger.

Det vurderes, at klare og meget specifikke regler vil lette opgaven for kontrolmyndigheden samt for
tobaksindustrien, da der vil vere ferre tvivlsspergsmal om, hvorvidt der leves op til geeldende lovgivning.

Til § 20
I geeldende ret er der ikke regler om, hvilke elementer eller treek, som enkeltpakninger og eventuel ydre
emballage om tobaksvarer ma indeholde.

Det foreslés i lovforslagets § 20, stk. 1, at den, der markedsferer en tobaksvare her i landet, skal sikre, at
hver enkeltpakning og en eventuel ydre emballage ikke indeholder noget element eller treek, som fremmer
en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produkternes karakteristika,
virkninger, risici eller emissioner, giver et indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig
end andre eller har til formal at reducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i rogen, giver
indtryk af, at en bestemt tobaksvare har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryngende, naturlige,
okologiske egenskaber eller andre positive formal eller andre positive sundheds- eller livsstilsmaessige
virkninger, henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilsetningsstoffer eller oplyser, at produktet
ikke indeholder sddanne eller far produktet til at ligne en fodevare eller et kosmetisk produkt, eller giver
indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljemaessige
fordele.

Tobaksvarer og deres emballage kan indeholde elementer eller traek, der virker vildledende pa den
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enkelte forbruger. Sarligt unge forbrugere kan siledes fa det indtryk, at visse tobaksvarer er mindre
sundhedsskadelige end andre, hvilket kan forege deres forbrug. P4 samme méade kan salget af en
tobaksvare fremmes ved at lade dens enkeltpakning eller eventuelle ydre emballage give indtryk af,
at tobaksvaren har positive sundheds- eller livsstilsmassige virkninger. Dette er ikke enskeligt ud fra et
sundhedsmaessigt perspektiv.

Det foreslas 1 lovforslagets § 20, stk. 2, at den, der markedsforer en tobaksvare her i landet, skal
sikre, at en enkeltpakning og en eventuel ydre emballage ikke markes med oplysninger om tobaksvarens
indhold af nikotin, tjeere eller kulilte. Det vurderes, at forbrugerne vil orientere sig efter indholdet af
skadelige stoffer i tobaksvaren. Indeholder en tobaksvare en angivelse af et lavt indhold af nikotin, tjaere
eller kulilte, vil dette potentielt kunne medfoere, at flere vil forbruge dette produkt, der stadig vil veare
sundhedsskadeligt.

Det foreslas desuden i lovforslagets § 20, stk. 3, at Sundhedsstyrelsen kan fastsatte nermere regler om
de i lovforslagets § 20, stk. 1 og 2 nevnte krav til markningen af tobaksvarer.

De foreslaede bestemmelser indebarer, at der opstilles en raekke nye krav til tobaksvares enkeltpaknin-
ger og ydre emballage. Disse skarpede krav forslas som led i en implementering af tobaksvaredirektivets
artikel 13 1 dansk ret. Det er ikke hensigten med bestemmelsen at give hjemmel til administrativt at
gennemfore lovgivning, der gir ud over tobaksvaredirektivets rammer.

De elementer, der er forbudte i henhold til lovforslagets § 20, stk. 1, kan omfatte, men er ikke begranset
til, tekst, symboler, navne, varemarker, figurer eller andre tegn. Lovforslagets § 20, stk. 3 bemyndiger
Sundhedsstyrelsen til at fastsatte nermere regler herom.

Til § 21
I geeldende ret er der ikke regler om enkeltpakningers udseende og indhold for cigaretter og rulletobak.

Det foreslés 1 lovforslagets § 27, at Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsette krav til enkeltpaknin-
ger for cigaretter og rulletobak i form af krav til den enkelte paknings sterrelse, form, funktionalitet og
bestanddele.

Sundhedsstyrelsen vil i medfer af bestemmelsen fastsatte regler med henblik pa administrativ imple-
mentering af kravene i tobaksvaredirektivets artikel 14, hvoraf det bl.a. fremgér, at enkeltpakninger
med cigaretter skal vaere kasseformerede og indeholde mindst 20 cigaretter, og at enkeltpakninger med
rulletobak skal vere kasseformede, cylindriske eller have form som en pung og indeholde tobak, der vejer
mindst 30 g. Det er ikke hensigten med bemyndigelses-bestemmelsen at fastsatte regler, der gar ud over
de krav til pakninger og emballage, som fremgar af artikel 14.

Til § 22
Af § 51 lov om forbud mod tobaksreklame m.v., jf. lovbekendtgerelse nr. 1021 af 21. oktober 2008,

folger det, at enhver form for uddeling, der har til formdl at fremme afsetningen af tobaksvarer, er
forbudt.

Det foreslas 1 § 22, at enkeltpakninger og emballage for tobaksvarer ikke ma indeholde kuponer,
der tilbyder rabatter, gratis uddeling, »to-for-én-tilbud« eller andre lignede tilbud. De elementer, der er
forbudte, kan omfatte, men er ikke begranset til, tekst, symboler, navne, varemarker, figurer eller andre
tegn. Bestemmelsen, der gennemforer tobaksvaredirektivets artikel 13, stk. 2, 1 dansk ret, skal sikre, at
forbuddet mod at reklamere for cigaretter og rulletobak ikke omgas ved at udforme enkeltpakninger og
eventuel ydre emballage pd en made, der fremmer salget af tobaksvaren.

Det er ikke hensigten med bestemmelserne at give hjemmel til administrativt at gennemfore lovgivning,
der gar ud over tobaksvaredirektivets rammer.
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Til § 23
I geeldende ret er der ikke regler, der omhandler fjernsalg pé tvers af granser.

Tobaksvaredirektivet dbner mulighed for at forbyde fjernsalg af tobaksvarer pa tvers af graenser. Idet
lovlige produkter som udgangspunkt ber kunne forhandles via alle lovlige handelskanaler, hvorfor det
foreslés ikke at indfere et sddant forbud.

Med lovforslagets § 23, stk. 1, /. pkt., indferes en pligt for den, der vil markedsfere tobaksvarer til
forbrugere her i landet ved hjelp af fjernsalg pd tvaers af grenser samt for detailforhandlere, der er
etableret i Danmark og som vil forhandle tobaksvarer i et andet EU/E@S-land, til at lade sig registrere
hos Sikkerhedsstyrelsen. Efter 2. pkt. i den foreslaede bestemmelse skal detailforhandleren afvente, at
Sikkerhedsstyrelsen bekrafter over for den pagaldende, at registreringen har fundet sted, inden markeds-
foringen kan pdbegyndes.

Ved fjernsalg pa tvaers af graenser forstds 1 overensstemmelse med den foreslaede definition i1 lovfor-
slagets § 2, nr. 21, fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pé tidspunktet for bestilling af produktet
fra en detailforhandler befinder sig 1 et andet EU/E@S-land end det land, hvor detailforhandleren er
etableret. Der kan f.eks. vare tale om, at forbrugeren befinder sig i Danmark, mens detailforhandleren er
etableret 1 f.eks. England eller USA. Registreringspligten gelder ogsa for en detailforhandler etableret 1
Danmark, der markedsforer sine tobaksvarer over for forbrugere, der befinder sig i f.eks. Tyskland.

Det mi antages, at fjernsalg af tobaksvarer som udgangspunkt vil finde sted ved hjlp af informations-
samfundstjenester, dvs. online.

For s& vidt angdr markedsforing af tobaksvarer, der sker i form af fjernsalg, bemarkes, at markeds-
foringen af produkterne ifelge den definition pd markedsfering i lovforslagets § 2, nr. 20, anses for
markedsfort 1 det land, hvor forbrugeren befinder sig. Det indebarer, at en detailforhandler, der fra en
virksomhed, etableret 1 andet EU/E@S-land eller tredjeland, gor tobaksvarer tilgengelige for forbrugere 1
Danmark, dvs. udbydes til offentligt salg eksempelvis via internetforhandling, skal sikre, at produkterne
er indberettet til Sikkerhedsstyrelsen i overensstemmelse med den foresldede indberetningsordning i
lovforslagets § 3, stk. 1.

For at give virksomheder, der allerede i dag matte markedsfere tobaksvarer lovligt over for forbrugerne,
mulighed for at indrette sig efter kravet om registrering, foreslds det samtidig i lovforslagets § 48 at
fastsatte en frist pd 3 méneder til at lade sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen regnet fra tidspunktet for
lovens ikrafttraeden.

Det foreslas i1 stk. 2 at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsatte regler om de oplysninger,
der skal ledsage en registrering efter stk. 1, regler om pligt til at meddele @ndringer i disse oplysninger
og om Sikkerhedsstyrelsens behandling af registreringen. Ministeren vil med baggrund heri udstede en
bekendtgerelse, der bl.a. fastsetter, at en anmodning om registrering skal ledsages af de oplysninger,
der fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 18, stk. 1, herunder oplysninger, der identificerer det sted,
hvorfra varerne leveres, og adressen pa den eller de hjemmesider, hvorfra forhandlingen sker. Det er ikke
hensigten med de foresldede bestemmelser at give hjemmel til administrativt at gennemfore lovgivning,
der gar ud over tobaksvaredirektivets rammer.

Det skal samtidig bemarkes, at den, der udbyder tobaksvarer til forbrugerne ved fjernsalg ved hjelp af
informationssamfundstjenester, herunder ved onlineforhandling, vil skulle iagttage den generelle regule-
ring 1 lov om tjenester i informationssamfundet, herunder visse aspekter af elektronisk handel (e-handels-
loven), der gennemforer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse
retlige aspekter af informations-samfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked, i dansk
ret.
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Til § 24
I gzeldende ret er der ikke regler, der omhandler et krav om et alderskontrolsystem hos detailforhandle-
re, der driver fjernsalg pa tvars af graenser. Men den, der erhvervsmassigt selger tobaksvarer, herunder
ved hjelp af fjernsalg pé tvers af granser til danske forbrugere, kan ifelge § 2 a i lov om forbud mod salg
af tobak og alkohol til personer under 18 ér, jf. lovbekendtgerelse nr. 1020 af 21. oktober 2008, kreve
fremvisning af gyldig billedlegitimation, hvis s@lgeren er i tvivl om, hvorvidt kunden er fyldt 18 ér.

Det foreslas i lovforslagets § 24, stk. 1, at detailforhandlere af tobaksvarer, der er registreret efter § 23,
stk. 1, skal drive et alderskontrolsystem. Bestemmelsen, der implementerer tobaksvaredirektivets artikel
18, stk. 2 og 5, 1 dansk ret, skal ses 1 sammenhang med forbuddet i lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 4r mod at salge tobaksvarer til personer under 18 ar.

Alderskontrolsystemet skal sikre, at forhandling af tobaksvarer til forbrugere her i landet, der foregar
ved hjelp af fjernsalg, ikke sker til personer under 18 ar.

Det foreslés 1 lovforslagets § 24, stk. 2, at sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om det i stk. 1
naevnte alderskontrolsystem, herunder om de narmere krav til systemet og om detailforhandleres pligt til
at give Sikkerhedsstyrelsen oplysninger om systemets indhold og anvendelse. Det er ikke hensigten med
de foresldede bestemmelser at give hjemmel til administrativt at gennemfore lovgivning, der gér ud over
tobaksvaredirektivets rammer.

Til § 25
Med den foreslaede bestemmelse i § 25 fastsettes det, at Sikkerhedsstyrelsen skal offentliggere en liste
over detailforhandlere, der er registreret efter lovforslagets § 23, stk. 1, med henblik pa at markedsfore
tobaksvarer til forbrugere i Danmark ved hjelp af fjernsalg pa tvars af grenser. Listen, der vil blive
offentliggjort pa Sikkerhedsstyrelsens hjemmeside, vil blive opdateret lobende.

Forbrugere af tobaksvarer vil pd denne méde f& mulighed for — nemt og hurtigt — at identificere
forhandlere, der markedsferer tobaksvarer til danske forbrugere ved hjlp af fjernsalg. Den foreslédede
bestemmelse implementerer artikel 18, stk. 2, 1. pkt. 1 tobaksvaredirektivet.

Den pédgaldende liste vil ikke indeholde oplysninger om fysiske enkeltpersoner, men oplysningerne
om juridiske personer, der fremgér af listen, vil kunne angé enkeltmandsejede virksomheder samt inte-
ressentskaber og derfor personoplysninger. Denne databehandling forudsattes at kunne ske inden for
persondatalovens rammer.

Til § 26
Der er ikke 1 lovgivningen fastsat regler om, at tobaksvarer skal anmeldes til myndighederne, inden de
bringes pa markedet.

Det foreslas i § 26, stk. 1, at stille krav om, at nye kategorier af tobaksvarer kun mé& markedsferes her i
landet, nar de er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen.

Bestemmelsen skal ses 1 sammenhang med definitionen pa ny kategori af tobaksvarer i1 lovforslagets
§ 2. nr. 11, hvorved der forstds: En tobaksvare, der ikke falder ind under en af felgende kategorier:
cigaretter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, cigarer, cigarillos, tyggetobak, tobak der indtages nasalt,
eller tobak der indtages oralt, og som markedsferes efter 19. marts 2014.

En ny kategori af tobaksvarer er omfattet af lovforslagets ovrige krav til tobaksvarer. Hvilke konkrete
krav, der vil vaere geldende, vil athenge af, om den pageldende kategori af tobaksvarer er en rogfri
tobaksvare eller ragtobak. Der henvises i den forbindelse til bemarkningerne til § 28.

Af det foresldede sth. 2 fremgar det, at anmeldelsen om en ny kategori af tobaksvarer, skal indgives
til Sikkerhedsstyrelsen af enhver fabrikant eller importer, som ensker at markedsfore en ny kategori
af tobaksvarer. Det fremgér desuden, at anmeldelsen skal indgives senest 6 maneder for, den pitaenkes
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markedsfort. Det skal sikre, at Sikkerhedsstyrelsen fér tid til at gennemgé og vurdere det materiale, der
skal ledsage anmeldelsen, jf. det foreslaede stk. 3, nr. 1.

Det foreslds 1 stk. 3, nr 1, at erhvervs- og vaekstministeren bemyndiges til at fasts@tte nermere regler
om de oplysninger og erklaeringer, der skal ledsage anmeldelsen til Sikkerhedsstyrelsen. Der vil vere tale
om de oplysninger, der ifelge artikel 19, stk. 1, 1 tobaksvaredirektivet skal ledsage en anmeldelse af en ny
kategori af tobaksvarer.

I de regler, der vil blive fastsat i medfer af det foresldede nr. 1, vil der séledes bl.a. blive stillet krav om,
at anmeldelsen ledsages af de oplysninger om ingredienser og emissioner, som fremgér af lovforslagets
§ 3, stk. 1, og regler, der fastsattes efter § 3, stk. 2, en detaljeret beskrivelse af den pagaeldende kategori
af tobaksvarer, oplysninger om foreliggende videnskabelige undersogelser af den pégaeldende kategoris
toksicitet, athaengighedsskabende egenskaber og tiltraekningskraft og andre tilgengelige og relevante
oplysninger, herunder en analyse om risici og fordele ved produktet.

Det foreslas i nz. 2, at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsatte nermere regler om pligt
til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, safremt der sker @ndringer i1 disse oplysninger. Ministeren
vil med baggrund heri udstede en bekendtgerelse, der bl.a. fastsetter at fabrikanter og importerer af nye
kategorier af tobaksvarer skal fremsende alle nye og ajourferte oplysninger, der har ledsaget anmeldelsen
af produktet efter bestemmelsens nr. 1., jf. tobaksvaredirektivets artikel 19, stk. 2.

Det foreslas i nr 3, at bemyndige erhvervs- og vakstministeren til at fastsette narmere regler om
Sikkerhedsstyrelsens behandling af anmeldelsen.

Den foresldede § 26 gennemforer tobaksvaredirektivets artikel 19 i1 dansk ret, men som det fremgar,
vil en del af implementeringen ske administrativt via bekendtgerelser. Af Artikel 19, stk. 1, nr. 1,
fremgar det, at fabrikanter og importerer, der indgiver anmeldelse af en ny kategori af tobaksvarer,
ogsa skal give de kompetente myndigheder oplysninger om foreliggende videnskabelige undersogelser
af toksicitet, ath@ngighedsskabende egenskaber og tiltreekningskraft af den nye kategori af tobaksvarer,
1 serdeleshed hvad angar dens ingredienser og emissioner, foreliggende undersogelser, resuméer heraf
og markedsanalyser af forskellige forbrugergruppers, herunder unges og nuvarende rygeres, praferencer
og andre tilgengelige og relevante oplysninger, herunder en analyse af risici og fordele ved produktet,
dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der holder op med at bruge tobak,
dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der indleder et tobaksforbrug, og
forudsigelige aspekter af forbrugernes opfattelse af produktet.

Det er ikke hensigten med den foreslaede bestemmelse at give hjemmel til administrativt at gennemfore
lovgivning, der gar ud over tobaksvaredirektivets rammer.

Til§ 27
Det foreslas i1 lovforslagets § 27, at Sundhedsstyrelsen fir adgang til at fastsatte regler om hvilke af

lovens bestemmelser, der gelder for nye kategorier af tobaksvarer, athengigt af om der er tale om rogfri
tobaksvarer eller rogtobak.

Bestemmelsen vil gore det muligt at foretage en administrativ implementering af tobaksvaredirektivets
artikel 19, stk. 4, hvoraf det fremgér, at nye kategorier af tobaksvarer skal overholde kravene 1 direktivet
athengigt af, om der er tale om en rogfri tobaksvare eller rogtobak.

Af hensyn til at sikre at der fremadrettet, nar en ny kategori af tobaksvarer enskes markedsfert, kommer
retlig klarhed over, hvilke af lovens og de i medfer heraf fastsatte bestemmelser, der vil galde for
en konkret ny kategori af tobaksvarer, foreslas det som navnt, at Sundhedsstyrelsen far bemyndigelse
til at fastsette nermere regler herom. Hvis der er tale om en rogfri tobaksvare kan tobaksvaren ikke
underlegges bestemmelser 1 loven som udelukkende gelder for regtobak. P4 samme vis kan regtobak
ikke underlegges bestemmelser i loven, som udelukkende gelder for regfri tobaksvarer.
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Til § 28
Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslas 1 lovforslagets § 28, stk. I, at fabrikanter og importerer, der markedsferer urtebaserede
rygeprodukter her i landet, skal indberette oplysninger om produkternes sammensatning til Sikkerheds-
styrelsen. Efter det foreslaede stk. 2 vil denne indberetning skulle ske, inden et nyt eller endret urteba-
seret produkt bringes pa markedet. Sundheds- og ZAldreministeriet er ikke vidende om, at der i dag
markedsfores urtebaserede rygeprodukter i Danmark.

Bestemmelserne skal ses i ssmmenhang med definitionen pa urtebaserede rygeprodukter i lovforslagets
§ 2, nr. 12, hvorved der forstds produkter baseret pd planter, urter eller frugter, som ikke indeholder
tobak, og som kan forbruges vis en forbraendingsproces. Dette betyder, at lovforslagets bestemmelser om
tobaksvarer ikke vil vaere geldende for urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslés 1 stk.3, nr. 1, at bemyndige erhvervs- og vekstministeren til at fastsatte nermere regler om
de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter det foreslaede stk. 1. Der vil vare tale
om de oplysninger, der efter tobaksvaredirektivets artikel 22, stk. 1, skal indberettes til de kompetente
myndigheder 1 medlemslandene. Der vil sdledes vare tale om en liste over alle de ingredienser, og
mangden heraf, opdelt efter handelsnavn og type.

Det foreslds desuden i nr: 2 at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsatte regler om pligt til
at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, hvis de indberettede oplysninger @ndres. I overensstemmelse
med kravet herom i tobaksvaredirektivets artikel 22, stk. 1, vil der i medfer heraf blive stillet krav om, at
fabrikanter eller importerer underretter Sikkerhedsstyrelsen, hvis et produkt @ndres pa en made, som har
betydning for de oplysninger, der indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter de regler, der fastsattes efter
det foreslaede nr. 1.

Endelig foreslas det i nr: 3 at bemyndige erhvervs- og vakstministeren til at fastsatte nermere regler
om behandling af de oplysninger, der indberettes til Sikkerhedsstyrelsen.

Til § 29
Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslas 1 lovforslagets § 29, at Sikkerhedsstyrelsen lebende pa sin hjemmeside skal offentliggore
og opdatere de oplysninger om sammens&tningen af urtebaserede rygeprodukter, der er indberettet til
Sikkerhedsstyrelsen 1 medfor af lovforslagets § 28, stk. 1, og regler fastsat efter lovforslagets § 28, stk. 3,
nr. 1.

Med offentliggerelsen af en liste over indberettede urtebaserede rygeprodukter vil forbrugere & mulig-
hed for at orientere sig om, hvilke urtebaserede rygeprodukter, der markedsfores lovligt her i landet. For-
brugeren vil hermed {4 hjelp til aktivt at fravaelge produkter, der matte vere ulovlige. Hvis et indberettet
produkt efterfolgende er blevet omfattet af et forbud fra Sikkerhedsstyrelsen, jf. lovforslagets § 37, vil
oplysning om forbuddet ikke i sig selv fremgé af listen, men vil indga i tilpasning af oplysningerne pa
listen, som sker labende.

Efter den foresldede bestemmelse gaelder Sikkerhedsstyrelsens forpligtelse til at offentliggere oplysnin-
ger om indberettede urtebaserede rygeprodukter dog ikke oplysninger, der har karakter af drift- eller
forretningshemmeligheder for sd vidt det er af vasentlig ekonomisk betydning for den person eller
virksomhed, oplysningerne angar. Sundheds- og @ldreministeriet finder saledes ikke, at forpligtelsen til at
offentliggare oplysninger om is&r indhold og sammensatning af indberettede urtebaserede rygeprodukter
ber vere mere vidtgdende end den forpligtelse, der gelder til at meddele aktindsigt 1 oplysninger, der
efter offentlighedslovens § 30, nr. 2, kan have karakter af forretningshemmeligheder. Sddanne oplysninger
er endvidere undergivet tavshedspligt efter forvaltningsloven § 27, stk. 1, nr. 2.

Det vil bero pd en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelde, om offentliggerelsen af en oplysning efter
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den foreslaede § 29, f.eks. maengden af de ingredienser, der indgar i urtebaserede rygeprodukter, vil
udgere en oplysning om drifts- eller forretningsforhold, som navnt i offentlighedslovens § 30, nr. 2.

Til § 30
Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslés 1 lovforslagets § 30, stk. 1, at den, der markedsferer et urtebaseret rygeprodukt her 1 landet,
skal sikre, at hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage er forsynet med en sundhedsadvarsel pa
dansk. Det vil 1 praksis vare mest naturligt, at det er fabrikanten eller importeren af det urtebaserede
rygeprodukt, der skal sorge for, at produktet er pafert den rette sundhedsadvarsel. For fabrikanter bety-
der dette, at de ved fremstillingen af produktet skal pafere sundhedsadvarslen. For importerer betyder
dette, at de ikke mé bringe produkterne videre i omsetningskaden, hvis produkterne ikke er pafert en
sundhedsadvarsel.

I det foresldede stk. 2 foreslds det, at sundheds- og @ldreministeren fastsatter regler om sundhedsad-
varslens affattelse, placering og sterrelse. Bestemmelsen bemyndiger sdledes ministeren til at fastsatte
regler, der implementerer de krav til sundhedsadvarslen, der fremgér af tobaksvaredirektivets artikel 21,
stk. 1-3, herunder regler om, at sundhedsadvarslen skal affattes som flg. : »Rygning af dette produkt er
sundhedsskadeligt«.

Til § 31
Der eksisterer 1 dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslas i1 lovforslagets § 31, stk. I, at den, der markedsforer et urtebaseret rygeprodukt her i
landet, skal sikre, at enkeltpakninger og eventuel ydre emballage ikke er forsynet med en angivelse af, at
produktet er frit for tilsetningsstoffer eller aromastoffer, eller indeholder elementer eller traek som
1) fremmer et urtebaseret rygeprodukt eller opfordrer til brug af produktet ved at give et fejlagtigt

indtryk af produktets karakteristika, virkninger, risici eller emissioner,

2) giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt er mindre skadelig end andre eller har til
formal at reducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i ragen,

3) giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt har vitaliserende, energigivende, helbredende,
foryngende, naturlige, okologiske egenskaber eller andre positive formal eller andre positive sund-
heds — eller livsstilsmassige virkninger, eller

4) far produktet til at ligne en fodevare eller et kosmetisk produkt.

De foresldede krav, der implementerer tobaksvaredirektivets artikel 21, stk. 4, 1 dansk ret, skal beskytte
forbrugere og navnlig unge mennesker mod at blive vildledt af oplysninger pa produktets emballage,
der kan give indtryk af, at et det har serlige fordele, herunder at det er mindre skadeligt end andre
rygeprodukter, eller at det har serlige sundhedsfremmende eller andre positive egenskaber.

Det foreslas i lovforslagets § 31, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsatte nermere regler
om de i stk. 1 nevnte krav til markning af urtebaserede rygeprodukter med henblik péd at foretage en
narmere praecisering heraf.

Til § 32
Det fremgar af § 9, stk. 1, 1 tobaksvarebekendtgerelsen, at Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med overhol-
delse af bestemmelserne i tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgarelsen.

Salg af tobaksvarer, der ikke er i overensstemmelse med bestemmelserne i disse lovgivninger vil efter
Sundhedsstyrelsens faste praksis blive politianmeldt.

Der eksisterer 1 dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.
Det foreslas, at der i lovforslagets § 32, stk. I, fastsettes en generel bestemmelse om kontrol, hvorefter
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Sikkerhedsstyrelsen gives hjemmel til at fore kontrol med overholdelsen af den foresldede lov og de
regler, der fastsattes 1 medfor af loven.

Kontrollen af tobaksvarer m.v. er ikke veasensforskellig fra de produkt- og forretningsomrader, som
Sikkerhedsstyrelsen allerede varetager, og som udspringer af lov nr. 1262 af 16. december 2009 om pro-
duktsikkerhed. Det foreslds derfor i § 32, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen forer kontrol med overholdelsen af
loven og de regler, der vil blive udstedt i medfer heraf.

Kontrol skal forstds i en bred sammenhang, hvorunder béde tilsyn, markedskontrol og markedsover-
vagning kan rummes. Kontrol kan sadledes vare bade dokumentkontrol, dvs. skrivebordskontrol, men
ogsé kontrol ude hos fabrikanter, importerer, distributerer og detailsalgsforhandlere.

Sikkerhedsstyrelsens kontrol vil omfatte alle tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er omfattet
af lovforslagets § 1, og markedsfores her i landet, uanset om de konkret matte vare indberettet eller
anmeldt til Sikkerhedsstyrelsens i1 overensstemmelse med indberetningsordningen i lovforslagets § 3, stk.
1, og § 28, stk. 1 eller anmeldelsesordningen i lovforslagets § 26, stk. 1, eller ;.

Det foreslds desuden 1 stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen af fabrikanter, importerer, distributerer og de-
tailforhandlere kan kreeve alle oplysninger, der er nedvendige for udferelsen af Sikkerhedsstyrelsens
kontrol. Oplysningspligten er af vasentlig betydning for, at Sikkerhedsstyrelsen kan udfere en effektiv
kontrol f.eks. 1 tilfzlde, hvor tobaksvarer udtages hos fabrikanten og det derfor kan vare nedvendigt at fa
identificeret antallet af eventuelle importerer, distributerer og detailsalgssteder, der er sket videresalg eller
distribution til. Vurderingen af hvilke oplysninger, der skal indhentes i forbindelse med en kontrol, vil
altid blive foretaget ud fra en proportionalitetsbetragtning. Oplysningspligten omfatter ikke oplysninger
om, hvilke forbrugere der er sket videresalg til.

Den foresldede adgang efter stk. 2, til at kraeve oplysninger til brug for kontrollen, vil for fabrikanters
og importerers vedkommende ikke vare begranset til dem, der har foretaget indberetning eller anmeldel-
se til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 3, stk. 1, § 26, stk. 1 og § 28 stk. 1, og for detailforhand-
leres vedkommende til dem, der har ladet sig registrere i overensstemmelse med registreringsordningen
efter lovforslagets § 23, stk. 1. Adgangen til at kreve oplysninger efter det foresldede stk. 2 omfatter
saledes alle fabrikanter, importerer, distributerer og detailforhandlere, der markedsferer tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter her i landet.

Den foresldede adgang efter stk. 2, til at kraeve oplysninger af fabrikanter, importerer, distributerer
og detailforhandlere vil blive administreret 1 overensstemmelse med lov nr. 442 af 9. juni 2004 om
retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter. Det indebarer bl.a.,
at forpligtelsen til at meddele Sikkerhedsstyrelsen oplysninger ikke gaelder 1 forhold til en mistenkt, hvis
der er konkret mistanke om, at en enkeltperson eller juridisk person har begaet en lovovertredelse, der
kan medfere straf, medmindre det kan udelukkes, at de oplysninger, som seges tilvejebragt, kan have
betydning for bedemmelsen af den formodede lovovertredelse, jf. lovens § 10, stk. 1, medmindre den
mistenkte meddeler samtykke til afgivelse af oplysningerne, jf. § 10, stk. 3.

Indsamlingen af oplysninger kan ske inden for persondatalovens rammer.

Til § 33
Det fremgar af § 9, stk. 1, 1 tobaksvarebekendtgerelsen, at Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med overhol-
delse af bestemmelserne i tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgarelsen.
Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Med lovforslagets § 33, stk. 1, foreslds det, at Sikkerhedsstyrelsen 1 kontrolgjemed, jf. § 32, stk. 1,
far hjemmel til at foretage registersamkeoring af oplysninger fra egne registre og offentligt tilgengelige
oplysninger, der er indhentet hos andre offentlige myndigheder, dvs. oplysninger der fremgar af den pé-
geldende myndigheds hjemmeside eller lignende. Disse oplysninger vil i fremtiden kunne anvendes som
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udgangspunkt for risikobaseret kontrol af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter og deres fabrikanter,
importerer, distributerer og detailforhandlere.

Den risikobaserede kontrol er n&ermere beskrevet i pkt. 3.10.3. 1 de almindelige bemarkninger.

Bestemmelsen kan anvendes til at foretage registersamkering af offentligt tilgeengelige oplysninger fra
andre myndigheder med Sikkerhedsstyrelsens egne oplysninger indsamlet 1 forbindelse med styrelsens
kontrolaktiviteter og oplysninger modtaget 1 forbindelse med anmeldelse og indberetning af tobaksvarer
og urtebaserede rygeprodukter. Der vil vaere tale om offentligt tilgaengelige oplysninger fra andre myndig-
heder, sasom oplysninger fra Det Centrale Virksomhedsregister (CVR) m.v. Hermed féar Sikkerhedsstyrel-
sen adgang til at anvende stamdata om virksomheder, data fra anmeldelser og indberetninger samt data fra
kontrolbesog.

En samkering af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel vil ske under hensyntagen
til de s@rlige regler i persondatalovgivningen om registersamkering og sammenstilling i kontrolegjemed,
herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger, anmeldelse til og udtalelse fra Datatilsynet samt forud-
giende information til de bererte, jf. persondatalovens § 5, stk. 1, §§ 41-44 og § 45, stk. 1, nr. 4.

De data, der onskes indsamlet vedrerer alene virksomheder, herunder enkeltmandsvirksomheder og
interessentskaber med fysiske personer som interessenter, og oplysninger om tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter. Data anvendes til at fi et samlet billede af, hvilke tobaksvarer og urtebaserede rygepro-
dukter, der findes pa markedet, og hvilke typer af produkter, der f.eks. i forbindelse med kontrol er fundet
at vaere forbundet med en nermere bestemt risiko for brugerne.

Dette billede sammenholdes med oplysningerne om f.eks. de enkelte virksomheders storrelse og hermed
forventede markedsandel m.v., sdledes at kontrollen kan tilretteleegges pa den mest effektive made, og
ressourcerne anvendes der, hvor regelefterlevelsen er lav, og risikoen storst. Der er sdledes ikke tale om
kontrol af de oplysninger, der er indgivet, men en samkering med henblik pa tilretteleggelse af effektiv
kontrol.

De pagaeldende data indeholder ikke oplysninger om fysiske enkeltpersoner, men der kan vere oplys-
ninger om enkeltmandsejede virksomheder og interessentskaber med fysiske personer som interessenter,
der indgér 1 samkeringen. Der vil dog her alene vare tale om oplysninger om selve virksomheden
og de tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, som virksomheden forhandler. I det omfang der,
vedr. enkeltmandsejede virksomheder og interessentskaber med fysiske personer som interessenter, indgar
personoplysninger 1 samkeringen, forudsattes databehandlingen at kunne ske inden for persondatalovens
rammer.

Det foreslds endvidere i stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen i tilfelde, hvor det vil vaere af vaesentlig betyd-
ning for kontrollen efter § 32, stk. 1, far adgang til at indhente ikke-offentligt tilgeengelige oplysninger fra
andre myndigheder med henblik pé registersamkering, dvs. oplysninger, som f.eks. ikke fremgér af den
pageldendes hjemmeside eller lignende.

Bestemmelsen vil give Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at indhente ikke-offentligt tilgeengelige oplys-
ninger fra andre myndigheder med henblik pé at registersamkere disse med de oplysninger, som vil indga
1 Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel. Formélet hermed er at kvalificere risikobilledet, saledes at
Sikkerhedsstyrelsen bliver i stand til mere pracist at vurdere, hvilke kontrolforanstaltninger der vil vare
mest effektive og proportionale pa et givent omrade.

De oplysninger, der gnskes indsamlet, vedrerer alene virksomheder, herunder enkeltmandsvirksomheder
og interessentskaber med fysiske personer som interessenter, der fremstiller, importerer eller forhandler
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter og oplysninger om tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter
som produkter. Oplysninger fra f.eks. SKAT om, hvilke fabrikanter og importerer, der importerer tobaks-
varer og urtebaserede rygeprodukter til Danmark, kan vere relevante. Disse oplysninger kan medvirke
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til at hindre, at tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der ikke er indberettet eller anmeldt til
Sikkerhedsstyrelsen, markedsfores.

Der kan endvidere vere tale om oplysninger, hvor Sikkerhedsstyrelsen har oplysninger om en mulig
risiko ved en bestemt type tobaksvare eller urtebaseret rygeprodukt, men hvor det er uvist om den
pageldende har resulteret i skader pd mennesker. I den forbindelse kan adgangen til oplysninger om
formodede skader fra f.eks. Ulykkes Analyse Gruppen vere med til at kvalificere Sikkerhedsstyrelsens
risikovurdering. Sikkerhedsstyrelsen har i den forbindelse alene brug for oplysninger om, hvorvidt f.eks.
bestemte typer af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter formodes at vere arsag til skader, men har
ikke brug for nermere oplysninger om fysiske personer, herunder deres navn, cpr-nr., helbredsmaessige
forhold, behandling m.v.

Det forudsettes, at muligheden for at indhente og registersamkore ikke-offentligt tilgaengelige oplysnin-
ger alene skal anvendes 1 de tilfelde, hvor det er af veesentlig betydning for Sikkerhedsstyrelsens kontrol
med tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, dvs. nar ikke-offentligt tilgeengelige oplysninger kan
bidrage til en effektiv kontrol ved f.eks. at identificere, hvor risikoen er storst.

En samkering af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel vil ske under hensyntagen
til de s@rlige regler i persondatalovgivningen om registersamkering og sammenstilling i kontrolegjemed,
herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger, anmeldelse til og udtalelse fra Datatilsynet samt forud-
giende information til de bererte, jf. persondatalovens § 5, stk. 1, §§ 41-44 og § 45, stk. 1, nr. 4.

Den foreslaede adgang efter § 33, stk. 1 og 2, til registersamkoring af oplysninger skal udgere grundla-
get for Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel, der skal benyttes med henblik pa tilretteleeggelse af
Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede kontrol.

Til § 34
Det fremgar af § 9, stk. 1, 1 tobaksvarebekendtgerelsen, at Sundhedsstyrelsen forer tilsyn med overhol-
delse af bestemmelserne i tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgerelsen. Sundhedsstyrelsen har ikke
hjemmel i tobaksvareloven til at aflegge kontrolbeseg i private ejendomme eller lokaliteter med henblik
pa at fore tilsyn med tobaksvarelovens overholdelse.

Der eksisterer 1 dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Med den foresldede § 34 har reprasentanter fra Sikkerhedsstyrelsen for at tilvejebringe oplysninger
til brug for gennemforelse af kontrollen efter § 32, stk. 1, til enhver tid mod beherig legitimation og
uden retskendelse adgang til offentlige og private ejendomme og lokaliteter hos fabrikanter, importerer,
distributerer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter.

Hermed sikres der parallelitet med bade den kontrolmodel, der er lagt op til 1 lovforslag L 144
om elektroniske cigaretter m.v., som ogsd implementerer tobaksvaredirektivet, og med den evrige almin-
delige risikobaserede markedsovervagning efter produktsikkerhedsloven, hvor Sikkerhedsstyrelsen som
kontrolmyndighed ogsd har adgang til at udfere kontrol uden retskendelse.

Ejendomme og lokaliteter er de steder, hvor der fremstilles, opbevares eller forhandles tobaksvarer
og urtebaserede rygeprodukter. Adgangen uden retskendelse til private ejendomme og lokaliteter vil
saledes alene forekomme i de tilfelde, hvor der fremstilles, opbevares eller forhandles tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter herfra og alene i de lokaler, hvorfra de nevnte aktiviteter pagér.

Med lovforslagets § 34 gives Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at f& adgang uden retskendelse i forbin-
delse med gennemforelse af kontrollen. Bestemmelsen kan f.eks. anvendes 1 forbindelse med udtagelse
af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter hos en fabrikant. Bestemmelsen kan sarligt anvendes 1
de situationer, hvor en fabrikant f.eks. ikke frivilligt ensker at udlevere tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter, der enskes udtaget til kontrol, jf. § 35, stk. 1.

Det er kun muligt for styrelsen at anvende bestemmelsen i forbindelse med gennemforelse af en kon-
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trol. Det skal sdledes vare formalet med adgangen, at der skal indhentes eller udtages oplysninger eller
tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der er nedvendige for kontrollen. Sikkerhedsstyrelsen vil
efter den foresldede ordning kunne gennemfere kontrol bade 1 forbindelse med proaktive kontrolopgaver,
hvor styrelsen har planlagt kontrolopgaven pa forhdnd, og reaktive kontrolopgaver, som oftest sker efter
en udefrakommende begivenhed, som f.eks. en anmeldelse.

Det er ikke en foruds@tning for, at Sikkerhedsstyrelsen kan f4 adgang efter bestemmelsen, at styrelsen
har viden om, at der pa stedet er tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der udger en risiko. Om
det er nedvendigt at & adgang til fabrikanters, importerers, distributerers eller detailforhandleres offent-
lige og private ejendomme og lokaliteter beror bl.a. pd, om Sikkerhedsstyrelsen kan fa tilstrekkelige
oplysninger til brug for en kontrol pd anden made; f.eks. hvis oplysningerne eller tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter frivilligt indsendes eller kan indhentes pa lokaliteter, der ikke kraever saerlig
adgang. Endvidere ber der kun seges adgang til private beboelseslokaler, hvis undersggelsens formal ikke
har kunnet opnds pé andet vis. Hvordan kontrollen udferes mest effektivt indgdr i vurderingen af, om
adgang md anses for nedvendig. Der er her tale om en proportionalitetsafvejning.

Herudover foreslas det 1 § 34, 2. pkt. fastsat, at politiet om fornedent yder Sikkerhedsstyrelsen bistand,
hvilket f.eks. kan vaere aktuelt i en situation, hvor Sikkerhedsstyrelsen neegtes adgang til en lokalitet ad
frivillighedens vej. Der kan 1 sadanne tilfelde vare behov for, at politiet anvender magt for at fa adgang
til lokaliteten.

Endelig skal det bemarkes, at den foresldede kontrolordning vil blive administreret i overensstemmelse
med lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og
oplysningspligter, sdledes at denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennemferelsen af kon-
trollen. Dette indeberer bl.a., at fabrikanter, importerer, distributerer og detailforhandlere som hovedregel
skal underrettes forud for gennemforelsen af en beslutning om ivaerksettelse af kontrol uden retskendelse,
jf. lovens § 5, stk. 1, med mindre Sikkerhedsstyrelsen efter en konkret vurdering finder, at kravet om en
forudgaende underretning helt eller delvist kan fraviges 1 medfer af lovens § 5, stk. 4.

Til § 35
Sundhedsstyrelsen har ikke hjemmel i tobaksvareloven til at udtage tobaksvarer til kontrol med henblik
pa opfyldelse af sin tilsynsforpligtelse efter § 9, stk. 1, 1 tobaksvarebekendtgerelsen.

Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Efter den foresldede bestemmelse 1 § 35, stk. I, kan Sikkerhedsstyrelsen uden betaling og mod kvit-
tering udtage tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter hos fabrikanter, importerer, distributerer og
detailforhandlere til brug for styrelsens kontrol efter lovforslagets § 32, stk. 1.

Bestemmelsen indeberer, at der kan udtages de tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der er
nedvendige for en effektiv kontrol. Udtagelsen kan sdledes ske med henblik pa f.eks. at underkaste en
tobaksvare test ved et laboratorium efter stk. 2, eller at sammenholde tobaksvaren med oplysningerne
i indberetningen for det pageldende produkt. Der kan sdledes udtages et eller flere eksemplarer alt
efter behov. Der skal til enhver tid vaere et formdl med udtagelsen og en saglig grund til at udtage
tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter. Udtagelsen kan ske hos bade fabrikanter, importerer, distri-
buterer og detailforhandlere og kan ske uden betaling. Hos hvem udtagelsen skal ske vil athenge af
Sikkerhedsstyrelsens konkrete tilrettelaeeggelse af markedskontrollen for tobaksvarer eller urtebaserede ry-
geprodukter. Hvis markedskontrollen f.eks. sker pd baggrund af modtagne indberetninger, vil udtagelsen
ske hos den fabrikant eller importer, der har indberettet en tobaksvare. I det omfang markedskontrollen
udferes i detailleddet, vil udtagelsen ske hos den pidgaldende detailforhandler.

Det vil veere udgangspunktet, at de tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der udtages til naerme-
re undersogelse efter det foreslaede stk. 1, sd vidt muligt tilbageleveres efter endt undersogelse. Sikker-
hedsstyrelsen kan dog have behov for at opbevare de tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter som
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bevis 1 en eventuel retssag. Desuden kan de udtagne produkter vere sd beskadigede efter undersogelsen,
at de bliver kasseret. Fabrikanten, importeren, distributeren og detailforhandleren kan saledes ikke 1 alle
situationer forvente, at tilbagelevering vil finde sted.

Udtagelsen af prover efter det foresléede stk. 1, vil ske med henblik pd en vurdering af, hvorvidt tobaks-
varer eller urtebaserede rygeprodukter lever op til kravene i lovforslaget og i de regler, der fastsattes i
medfor heraf. Det foreslds derfor i stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller fa foretaget en teknisk
undersogelse af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der er udtaget til kontrol efter det foreslaede
stk. 1.

Prover af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der er udtaget med henblik pa markedskontrol,
kan saledes blive underkastet en teknisk undersogelse med henblik pd at f4 afklaret, om produktet
lever op til kravene 1 lovforslaget, herunder om det f.eks. indeholder de ingredienser, der er angivet 1
indberetningen indgivet til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 3, stk. 1.

Den tekniske undersogelse af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter kan foretages af Sikkerheds-
styrelsen selv, eller Sikkerhedsstyrelsen kan sende disse til test pa et eksternt laboratorium. Uanset hvem
der foretager den tekniske undersegelse, atholdes omkostningerne i forbindelse hermed af Sikkerhedssty-
relsen. Sikkerhedsstyrelsens omkostninger hertil forventes dekket af de gebyrer, som foreslds opkraevet
hos fabrikanter og importerer af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter efter lovforslagets § 43, stk.
1, og § 44, stk. 1.

Til § 36
Tobaksvareloven tager ikke stilling til, hvorvidt Sundhedsstyrelsen kan udstede forbud mod markedsfo-
ring af tobaksvarer, der markedsfores uden for rammerne af loven.

Det foreslés i1 lovforslagets § 36, nr: 1, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfering af tobaksvarer,
der ikke opfylder kravene i § 10, § 19, stk. 1, § 20, stk. 1, eller i regler fastsat i medfer af §§ 8-9 eller §
21. Eksempelvis hvis produkterne ikke er forsynet med en sundhedsadvarsel eller ikke opfylder de krav
til maerkning af tobaksvarer, som foreslas indfert med denne lov. Den foresldede bestemmelse i § 36, nr.
1, tager blandt andet sigte pa de situationer, hvor der foretages kontrol af tobaksvarer i forbindelse med
indberetningen eller anmeldelsen af disse produkter. Sdfremt det allerede 1 denne fase konstateres, at det
indberettede eller anmeldte produkt ikke lever op til kravene i lovforslagets i § 10, § 19, stk. 1, § 20, stk.
1, eller i regler fastsat i medfer af §§ 8-9 eller § 21, kan markedsfoeringen af de pageldende tobaksvarer
hindres ved et forbud, inden der sker markedsfering.

Efter forslagets § 36, nr: 2, kan Sikkerhedsstyrelsen forbyde markedsforing af tobaksvarer, hvis der ikke
er sket indberetning efter § 3, stk. 1. Der kan sdledes meddeles forbud, hvis der f.eks. ikke er indberettet
oplysninger om produkternes sammensatning til Sikkerhedsstyrelsen.

I lovforslagets § 36, nr. 3, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsferingen af tobaks-
varer, hvis der ikke er udarbejdet og indsendt rapport om tilsetningsstoffer eller fremlagt supplerende
oplysninger herom efter § 5, stk. 1 eller 2. Formélet med rapporten er som beskrevet under de speci-
elle bemearkninger til § 5, stk. 1, at give myndighederne indblik 1 de pigaldende tilsetningsstoffers
sundhedsskadelige virkninger. Manglende udarbejdelse betyder séledes, at der ikke foreligger naermere
oplysninger om disse tils@tningsstoffers skadelige virkninger, hvorfor det kan vare nedvendigt at forbyde
de pageldende tilsaetningsstoffer.

Endvidere foreslas det 1 § 36, nr: 4, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsferingen af tobaksvarer,
hvis den arlige indberetning efter § 7, stk. 1 eller 2, ikke indsendes.

Endeligt foreslds det i § 36, nr: 5, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfering af nye kategorier af
tobaksvarer, hvis nye kategorier af tobaksvarer markedsfores her i landet uden at vaere anmeldt efter § 26,
stk. 1.
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Et forbud betyder, at det bliver forbudt at markedsferes bestemte tobaksvarer eller typer heraf pa det
danske marked.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med artikel 23, stk. 2, i tobaksvaredirektivet, der palaegger
medlemslandene at sikre, at tobaksvarer, der ikke er i overensstemmelse med direktivets krav, herunder
manglende indberetning og anmeldelse samt krav fra gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter
vedtaget 1 henhold til direktivet, ikke markedsfores.

Bestemmelsen 1 lovforslagets § 36 danner grundlag for et forbud mod at markedsfere en tobaksvare,
hvis Sikkerhedsstyrelsen i forbindelse med behandlingen af en indberetning af produktet efter lovforsla-
gets § 3, stk. 1, konstaterer, at tobaksvaren indeholder nikotin, der overstiger grensevardierne, der er
foreskrevet 1 de regler, der fastsattes efter lovforslagets § 8, stk. 1. Bestemmelsen kan 1 et sadant tilfelde
danne grundlag for et forbud, som indeberer, at produktet forbydes, inden markedsferingen er pabegyndt.

Bestemmelsen kan ogsé anvendes i tilfelde, hvor Sikkerhedsstyrelsen som led i sin kontrolvirksomhed
efter lovforslagets § 32, stk. 1, bliver opmarksom pé tobaksvarer, der markedsferes til forbrugere her i
landet, uden at vare indberettet eller anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 3, stk. 1 eller
§ 26, stk. 1. I en sédan situation, vil Sikkerhedsstyrelsen i medfer af den foreslaede bestemmelse i1 § 36,
nr. 2 og 5, kunne forbyde markedsferingen af produktet. Sikkerhedsstyrelsen kan séledes forhindre fabri-
kanter, importerer, distributerer og detailforhandlere i at fortsaette markedsforingen af disse produkter, og
hindre, at der kommer yderligere produkter pad markedet, der ikke lever op til kravene.

En beslutning om at forbyde markedsferingen af en konkret tobaksvare med baggrund 1 den foresldede
bestemmelse vil altid skulle ske med baggrund 1 en proportionalitetsafvejning.

Til § 37
Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslas 1 lovforslagets § 36, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsforing af urtebaserede
rygeprodukter, hvis produkterne ikke opfylder kravene i § 30, stk. 1, § 31, stk. 1, eller regler fastsat i
medfor af § 30, stk. 2, eller § 31, stk. 2, eller hvis der ikke er sket indberetning efter § 28, stk. 1. Der vil
f.eks. vare tale om, at produkterne ikke er forsynet med en sundhedsadvarsel eller ikke opfylder de krav
til maerkning af urtebaserede rygeprodukter, som foreslas indfert med denne lov.

Et forbud betyder, at det bliver forbudt at markedsfore bestemte tobaksvarer eller typer heraf pa det
danske marked.

Bestemmelsen skal ses i ssmmenhang med artikel 23, stk. 2, 1 tobaksvaredirektivet, der palegger med-
lemslandene at sikre, at urtebaserede rygeprodukter, der ikke er i overensstemmelse med direktivet, ikke
markedsfores. Det samme gelder, hvis indberetningsforpligtelser, der folger af direktivets bestemmelser,
ikke overholdes.

Bestemmelsen anvendes 1 tilfelde, hvor Sikkerhedsstyrelsen som led i sin kontrolvirksomhed efter
lovforslagets § 32, stk. 1, bliver opmaerksom pa urtebaserede rygeprodukter, der markedsferes til forbru-
gere her i landet, uden at vaere pafert en sundhedsadvarsel som foreslaet i § 30, stk. 1, eller uden at
opfylde de i § 31, stk. 1, foresldede krav til mearkning, eller séfremt der ikke er sket indberetning af
oplysninger efter lovforslagets § 28, stk. 1. I en sddan situation vil Sikkerhedsstyrelsen i medfer af den
foresldede bestemmelse 1 § 37 kunne forbyde markedsferingen af produktet. Sikkerhedsstyrelsen kan
saledes forhindre fabrikanter, importerer, distributerer og detailforhandlere i at fortsaette markedsferingen
af disse produkter, og hindre, at der kommer yderligere produkter pd markedet, der ikke lever op til
kravene.

En beslutning om at forbyde markedsferingen af et konkret urtebaseret rygeprodukt med baggrund i den
foreslaede bestemmelse vil altid skulle ske med baggrund 1 en proportionalitetsafvejning.
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Til § 38
Sundhedsstyrelsen har ikke hjemmel i1 tobaksvareloven til at pdbyde fabrikanter, importerer og andre

forhandlere af tobaksvarer at traekke tobaksvarer, der ikke opfylder kravene i tobaksvareloven eller
tobaksvarebekendtgerelsen, tilbage fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne.

Der eksisterer 1 dag ingen selvstendig regulering af urtebaserede rygeprodukter.

Det foreslas 1 lovforslagets § 38, at Sikkerhedsstyrelsen i de tilfelde, der fremgar af lovforslagets
§ 36, nr. 1, 2, 3 og 5, og § 37, eller sifremt styrelsen i @vrigt matte vurdere, at produkterne udger
en alvorlig risiko for menneskers sundhed, skal kunne pdbyde fabrikanter, importerer, distributerer og
detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter at treekke sddanne produkter tilbage fra
markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne.

Et pdbud betyder, at fabrikanter, importerer, distributerer eller detailforhandlere palegges at foretage en
handling med henblik pé at fjerne produkter, der allerede er markedsfort.

Et pdbud om tilbagetraekning af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter udstedt efter lovforslagets
§ 38 indeberer, at en fabrikant, importer, distributer eller detailforhandler pabydes at sikre, at de produk-
ter, der er tilgaengelige, dvs. findes pa lagre og butikker, men endnu ikke er erhvervet af forbrugere, skal
returneres til den padgaldende. Et pabud om tilbagekaldelse af tobaksvarer eller urtebaserede rygeproduk-
ter indebarer, at en fabrikant, importer, distributer eller detailforhandler pabydes at kalde produkterne
tilbage fra forbrugerne f.eks. ved annoncering eller lignende.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med artikel 23, stk. 3, i tobaksvaredirektivet, hvoraf det fremgér,
at medlemsstaterne skal fastsatte regler for sanktioner, der skal anvendes ved overtredelse af de regler,
der implementerer direktivet. Disse sanktioner skal vare effektive, sta i rimelig forhold til overtraedelsen
og have praeventiv effekt. Medlemslandene er siledes forpligtet til at fastsatte regler, der sikrer, at der kan
gribes ind overfor overtraedelser af de nationale bestemmelser, der gennemforer direktivets bestemmelser.

Den foreslédede § 38 tager sigte pé de situationer, hvor det konstateres, at tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter, der allerede er markedsfort, ikke lever op til kravene i den foresldede lov eller regler
fastsat 1 medfer af loven, eller hvis disse produkter vurderes at udgere en alvorlig risiko for menneskers
sundhed. Den alvorlige risiko kan opsta i tilfeelde, hvor en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt har
medfort skader pa forbrugere, selv om produktet lever op til kravene i den foreslaede lov.

Et pabud om tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter kan
meddeles fabrikanter, importerer, distributerer og detailforhandlere. Pdbuddet meddeles s& vidt muligt
den, der har forestdet indferelsen og videredistributionen pd det danske marked. Pdbuddet kan dog, som
det fremgér af bestemmelsen, ogsd meddeles andre, der markedsforer de pageldende tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter med henblik pé at sikre, at disse ikke salges til forbrugere.

I forbindelse med vurderingen af hvilken konkret foranstaltning der skal anvendes, vil Sikkerhedsstyrel-
sen foretage en afvejning af, hvad der er tilstreekkeligt for at forhindre sundhedsmessige risici m.v. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet ber der saledes ikke ivaerkseattes en mere indgribende
foranstaltning, end hvad der er nedvendigt for at beskytte forbrugerne mod den risiko, som indgrebet
skal forhindre. Der vil i de enkelte sager blive foretaget en konkret og individuel vurdering af sagens
omstendigheder sammenholdt med den eventuelle risiko, som produktet vurderes at udgere.

Til § 39
Det foreslas i lovforslagets § 39, stk. I, at Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om risikoen

ved tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, nar der er meddelt et forbud eller padbud efter lovforsla-
gets §§ 36, 37 eller 38.

Bestemmelsen indebarer, at offentligheden gores bekendt med, at der kan vaere en risiko ved at anvende
den pageldende tobaksvare eller urtebaserede rygeprodukt.
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Formalet med Sikkerhedsstyrelsens offentliggerelse af oplysninger om tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter, der er omfattet af et forbud eller padbud, er at skabe et mere sikkert marked for forbrugerne,
idet forbrugerne ved offentliggerelsen oplyses om risikoen ved de pidgeldende tobaksvarer eller urtebase-
rede rygeprodukter.

Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om risikoen ved tobaksvarer eller urtebaserede rygepro-
dukter, der er omfattet af et forbud eller et pdbud meddelt efter §§ 36-38, pa flere méader. Styrelsen kan
f.eks. leegge oplysningerne ud pé internettet, oplyse via aviser eller andre medier.

De oplysninger, der kan offentliggeres efter stk. 1, vil sdledes identificere de tobaksvarer eller urteba-
serede rygeprodukter eller typer af tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der er omfattet af det
meddelte forbud eller pabud.

Efter stk. 2 offentligger Sikkerhedsstyrelsen dog ikke oplysninger om drifts- eller forretningsforhold,
der er undtaget fra aktindsigt efter § 30, nr. 2, i lov om offentlighed i forvaltningen medmindre dette er
nedvendig for at beskytte forbrugernes sundhed eller sikkerhed. Efter § 30, nr. 2, i lov om offentlighed i
forvaltningen betragtes oplysninger om tekniske indretninger eller fremgangsmader eller om drifts- eller
forretningsforhold el. lign., som forretningshemmeligheder, der vil vare undtaget fra aktindsigt, for sa
vidt det er af vasentlig betydning for den person eller virksomhed, oplysningerne angér, at anmodningen
ikke imedekommes.

Det fremgér dog samtidig af stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen 1 tilfeelde, hvor det er nedvendigt for at
beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed, ogsa vil kunne offentliggere oplysninger, der har karakter
af forretningshemmeligheder efter offentlighedslovens § 30, nr. 2. Der vil vare tale om helt seregne
situationer, hvor de oplysninger, der vil kunne meddeles aktindsigt i efter § 30, nr. 2, ikke vil vare
tilstrekkelige til at sikre offentligheden den information, der geor det muligt at undgé, at der opstdr en
risiko for forbrugerne.

Det vil vaere op til en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde at beslutte, hvornar det er nedvendigt
at offentliggere oplysninger, der har karakter af forretningshemmeligheder, for at beskytte forbrugernes
sundhed og sikkerhed. Sikkerhedsstyrelsen vil ved vurderingen heraf hore den bererte fabrikant, importer
eller distributer, og herefter foretage en vurdering af pa den ene side den ekonomiske betydning for
fabrikanten, importeren eller distributeren og pé den anden side forbrugernes sikkerhed. I de situationer,
hvor det er nedvendigt af hensyn til at beskytte forbrugernes sikkerhed, vil oplysningerne dog kunne
viderebringes, selvom de indeholder forretningshemmeligheder som omhandlet i offentlighedslovens §
30, nr. 2.

Det vil ikke vare nedvendigt at videregive de omhandlede oplysninger, nir Sikkerhedsstyrelsen er
positivt vidende om, at den bererte fabrikant, importer, distributer eller detailforhandler allerede har
afverget faren for alle berorte forbrugere.

Offentliggerelse af de omhandlede oplysninger vil tidligst kunne ske, ndr forbuddet eller pabuddet er
kommet frem til adressaten.

Til § 40

Der stilles i1 dag ikke krav om, at kommunikation, herunder bl.a. indberetninger til Sundhedsstyrelsen
fra tobaksproducenter og — importerer om ingredienser skal foregd digitalt. Der er 1 tobaksvareloven ikke
givet hjemmel til at stille et sddant krav. Der modtages saledes stadig indberetning pa f.eks. CD-rom eller
USB.

Med lovforslagets § 40, stk. 1, bemyndiges erhvervs- og vekstministeren til at fastsette regler om,
at skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er omfattet af den foreslaede
bestemmelse eller af regler fastsat i medfer heraf, skal forega digitalt.

Formalet med den foresldede bestemmelse er at digital kommunikation mellem virksomheder m.v. og
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det offentlige skal lettes saledes, at al relevant skriftlig kommunikation fremover foregér digitalt. Bag-
grunden herfor er blandt andet et enske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virksomhederne og
det offentlige, hurtig og effektiv service fra myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos bade
virksomhederne og myndighederne.

Erhvervs- og vakstministeren vil med hjemmel i den foresldede bemyndigelse bl.a. kunne fastsatte
regler om, at alle skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er omfattet af loven
eller af regler fastsat i medfer heraf, skal foregd digitalt, herunder at skriftlige henvendelser ikke anses
for beherigt modtaget i styrelsen, hvis de indsendes péd anden vis end den foreskrevne digitale méde. Hvis
oplysninger m.v. sendes til styrelsen pd anden made end den foreskrevne, eksempelvis pr. brev, folger
det af den almindelige vejledningspligt, jf. forvaltningslovens § 7, at styrelsen mé vejlede om reglerne pa
omrddet, herunder om pligten til at kommunikere pd den foreskrevne digitale made.

Det er hensigten at udnytte den foresldede bemyndigelse 1 stk. 1 til bl.a. at fastsatte regler om, at
indberetning og anmeldelse af produkter efter § 3, stk. 1, § 26, stk. 1 og § 28, stk. 1, arlige indberetninger
efter § 7, stk. 2, om bl.a. salgsvolumen, og registreringer efter § 23, stk. 1, skal ske 1 et digitalt
selvbetjeningssystem.

Det er desuden hensigten at fastsatte regler om, at skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrel-
sen om forhold, som i gvrigt er omfattet af den foreslaede lov eller af regler, der fastsattes i medfer heraf,
skal forega digitalt, f.eks. pr. e-mail.

Ved henvendelser til Sikkerhedsstyrelsen kan styrelsen stille krav om, at den pageldende oplyser en
e-mailadresse, som den pagaldende kan kontaktes péd i forbindelse med behandlingen af en konkret sag
eller henvendelse til styrelsen. I den forbindelse kan der ogsa palegges den pageeldende en pligt til
at underrette styrelsen om en eventuel @ndring 1 e-mailadressen, inden den konkrete sag afsluttes eller
henvendelsen besvares, medmindre e-mails automatisk bliver videresendt til den nye e-mailadresse.

Af de regler, der fastsaettes i medfer af det foresldede stk. 1, vil det komme til at fremga, hvem der er
omfattet af forpligtelsen til at kommunikere digitalt med Sikkerhedsstyrelsen og om hvilke forhold. Der
vil 1 den forbindelse ogsa kunne fastsattes overgangsordninger, som skal lette overgangen til obligatorisk
digital kommunikation, og der vil kunne fastsattes regler om, at der i visse tilfelde kan ske fritagelse
fra pligten til at benytte digital kommunikation. Fritagelsesmuligheden tenkes bl.a. anvendt, hvor det er
pakraevet at anvende en dansk digital signatur, og der er tale om en person uden dansk CPR-nummer eller
en virksomhed med hjemsted i udlandet, som ikke kan f& en dansk digital signatur.

Der vil desuden 1 medfoer af den foresldede bemyndigelse kunne fastsattes regler om, at Sikkerhedssty-
relsen kan sende visse meddelelser, herunder kvitteringer, afgerelser m.v., til fabrikantens, importerens,
distributerens eller detailforhandlerens digitale postkasse med de retsvirkninger, der folger af lov nr. 528
af 11. juni 2012 om Offentlig Digital Post.

Med bestemmelsen i stk. 2 foreslds det, at erhvervs- og vakstministeren kan fastsatte nermere regler
om digital kommunikation, herunder om anvendelse af bestemte it-systemer, digitale formater og digital
signatur eller lignende.

Som nzvnt ovenfor i bemarkningerne til stk. 1, er det hensigten 1 bekendtgerelsesform at fastsatte
regler om, at indberetninger og anmeldelser efter lovforslagets § 3, stk. 1, § 26, stk. 1, og § 28, stk. 1,
arlig indberetninger efter lovforslagets § 7, stk. 2, og registreringer efter lovforslagets § 23, stk. 1, skal
ske 1 et digitalt selvbetjeningssystem. Datasikkerheden 1 de lesninger, der anvendes ved de omhandlede
digitale ordninger, vil blive varetaget 1 henhold til de relevante krav i bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni
2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige
forvaltning - under hensyntagen til oplysningernes karakter og lesningens n&rmere udformning.

Med baggrund i den foresldede bemyndigelse vil der desuden blive fastsat regler om det format, hvori
indberetninger efter lovforslagets § 3, stk. 1, skal indgives til Sikkerhedsstyrelsen. Disse regler vil vaere
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1 overensstemmelse med Kommissionens gennemforelsesafgorelse (EU) 2015/2186 om et standardformat
til brug ved indberetning og tilgengeliggarelse af oplysninger om tobaksvarer og reglerne vil angive 1
hvilket system indberetningerne skal ske.

Den foresldede bestemmelse i stk. 3 fastsatter, hvornar en digital meddelelse md anses for at vare
kommet frem til adressaten for meddelelsen, dvs. modtageren af meddelelsen. Bestemmelsen finder
anvendelse bdde pa meddelelser, der frivilligt sendes digitalt, og pd meddelelser, der er obligatoriske at
sende digitalt.

For meddelelser, der sendes til Sikkerhedsstyrelsen, er styrelsen adressat for meddelelsen. For meddelel-
ser, som styrelsen sender, er den pageldende fabrikant, importer, distributer eller detailforhandler, som
meddelelsen sendes til, adressat for meddelelsen.

En meddelelse vil normalt anses for at vaere kommet frem til Sikkerhedsstyrelsen pd det tidspunkt,
hvor meddelelsen er tilgengelig for styrelsen. Dette tidspunkt vil normalt blive registreret automatisk i en
modtagelsesanordning eller et datasystem.

En meddelelse vil normalt anses for at vaeere kommet frem til en fabrikant, importer, distributer eller
detailforhandler pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgengelig for den pagaldende. En meddelelse
anses for at vere tilgengelig for adressaten fra det tidspunkt, hvor adressaten har mulighed for at gere
sig bekendt med indholdet af meddelelsen. Det er sdledes uden betydning, om eller hvornar adressaten
gor sig bekendt med indholdet af meddelelsen. Det vil sige med samme retsvirkninger som fysisk post,
der anses for at vaere kommet frem, nar den pageldende meddelelse m.v. er lagt i modtagerens fysiske
postkasse. En meddelelse vil blive anset for at vare tilgengelig, selvom den pageldende ikke kan
skaffe sig adgang til meddelelsen, hvis dette skyldes hindringer, som det er op til den pagaldende at
overvinde. Som eksempler herpa kan nevnes, at den pagaldendes egen computer ikke fungerer, eller den
pageldende har mistet koden til sin digitale signatur.

Til § 41
Sundhedsstyrelsens afgerelser, der traeffes 1 forbindelse med styrelsens tilsyn med overholdelse af

bestemmelserne i1 tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgerelsen, kan ikke indbringes for sundheds- og
@ldreministeren, jf. tobaksvarebekendtgerelsens § 9, stk. 2.

Sundheds- og @ldreministeren kan dog bestemme, at en afgerelse truffet af Sundhedsstyrelsen kan
indbringes for ministeren, hvis afgerelsen er principiel eller i ovrigt anses for at vaere af veasentlig
betydning jf. § 9, stk. 3, 1 tobaksvarebekendtgerelsen.

Det foreslas i lovforslagets § 41, at Sikkerhedsstyrelsens afgerelser truffet efter denne lov eller efter
regler fastsat i medfer af denne lov ikke skal kunne indbringes for anden administrativ myndighed.

Bestemmelsen afskerer den administrative klageadgang fra Sikkerhedsstyrelsen til erhvervs- og vakst-
ministeren. Det gelder ogsa for klager vedrerende retlige mangler.

Baggrunden for den foresldede bestemmelse er, at de afgerelser, som Sikkerhedsstyrelsen vil treffe
efter loven, vil vaere af teknisk og faglig karakter og forudsatter betydelig teknisk eller faglig indsigt
pa omradet, som det ikke kan forventes, at Erhvervs- og Vakstministeriets departement er i besiddelse
af. Der kan séledes f.eks. vare tale om afgerelser om forbud mod markedsfering af tobaksvarer. At traeffe
disse afgarelser vil forudsatte betydelig teknisk eller sundhedsfaglig indsigt pd omradet, som det ikke kan
forventes, at ministeriets departement er i besiddelse af. Sikkerhedsstyrelsen har i henhold til lovforslaget
ikke mulighed for at traeffe afgerelser, der ikke kraver teknisk eller sundhedsfaglig indsigt.

Det er derfor vurderingen, at departementet typisk ikke vil kunne foretage en realitetsbehandling af
eventuelle klager over Sikkerhedsstyrelsen afgerelser, der treeffes med hjemmel 1 den foresldede lov. Be-
stemmelsen afskerer dog ikke den almindelige adgang til at fa afgerelser provet ved domstolene.
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Til § 42
Tobaksvareloven indeholder ikke regler, der giver adgang til at opkraeve gebyrer for varetagelsen af
myndighedsopgaver, der folger af tobaksvareloven.

Det foreslas i lovforslagets § 42, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen skal atholde omkostninger, der vil vere
forbundet med en eventuel hering af det uathangige rddgivende panel pd EU-plan, der nedsazttes af
Europa-Kommissionen efter tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 4.

Ved formodning om at en konkret tobaksvare indeholder kendetegnende aromaer og dermed kan
vaere omfattet af forbuddet i lovforslagets § 14, stk. 1, kan Sikkerhedsstyrelsen here det radgivende pa-
nel. Denne mulighed kan f.eks. benyttes, hvis Sikkerhedsstyrelsen har vurderet, at en konkret tobaksvare
indeholder en kendetegnende aroma i strid med forbuddet i lovforslagets § 14, stk. 1, og fabrikanten eller
importeren er uenig i denne vurdering.

Sikkerhedsstyrelsens omkostninger vil modsvare de faktiske omkostninger for den konkrete horing.

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 4, at Kommissionen vedtager gennemforelsesretsak-
ter om fastsattelse af procedurer for panelets nedsettelse og arbejde.

Med lovforslagets § 42, stk. 2, kan Sikkerhedsstyrelsen kraeve de omkostninger, der vil vare forbundet
med at foretage hering af det rddgivende panel pd EU-plan, refunderet af den fabrikant eller importer,
der her 1 landet ensker at markedsfore eller markedsforer tobaksvarer, der er omfattet af forbuddet mod
kendetegnende aromaer i lovforslagets § 14, stk. 1.

Til § 43
Tobaksvareloven indeholder ikke regler, der giver adgang til at opkraeve gebyrer for varetagelsen af
myndighedsopgaver, der folger af tobaksvareloven.

Tobaksproducenter og -importerer, der valger at foretage deres é&rlige indberetninger 1 medfer
af tobaksvareloven via det faelles europeiske indberetningssystem EMTOC, betaler et gebyr til EM-
TOC. Sundhedsstyrelsen er ikke involveret 1 fastsattelsen af gebyrets storrelse eller opkravning heraf,
ligesom Sundhedsstyrelsen ikke modtager en del af gebyret. Indberetninger, der sker direkte til Sundheds-
styrelsen, er ikke gebyrbelagt.

Det foreslas i lovforslagets § 43, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen opkraver gebyrer til dekning af Sikker-
hedsstyrelsens omkostninger til modtagelse af indberetninger efter § 3, evalueringer efter § 5, stk. 2,
godkendelse og kontrol af laboratorier, jf. § 11, stk. 1, og § 12, stk. 1, registreringer, jf. § 23, stk. 1, samt
Sikkerhedsstyrelsens kontrol efter §§ 31-38, der udferes hos fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der
er omfattet af indberetningspligten i lovforslagets § 3, stk. 1.

Sikkerhedsstyrelsen vil 1 forbindelse med kontrollen af tobaksvarer efter lovforslagets bestemmelser
skulle varetage en raekke nye opgaver. De opkravede gebyrer skal bl.a. dekke modtagelse af indberet-
ninger og registreringer, herunder etablering og drift af IT-system og afklaring og udarbejdelse af regel-
grundlaget for bl.a. indberetningsforpligtelsen, godkendelse og kontrol af laboratorier og peer-evaluerin-
ger. Herudover skal gebyret daekke kontrol, herunder lagring, hindtering og analyse af oplysninger, der
modtages 1 forbindelse med kontrollen af tobaksvarer, aftaleindgaelse om testfaciliteter samt information
om de nye regler.

Gebyrsatserne vil blive fastsat ud fra de forventede omkostninger til de forskellige opgaver med henblik
pa, at Sikkerhedsstyrelsen opnar fuld dekning for udgifterne over en firedrig balanceperiode.

Sikkerhedsstyrelsens gennemsnitlige omkostninger til opgaverne i1 forbindelse med markedskontrolmo-
dellen vurderes at udgere gennemsnitlig 9,0 mio. kr. arligt de forste 4 ar.

Det foreslés i stk. 2, at gebyret opkraves hos fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der er omfattet af
indberetningspligten i1 § 3, stk. 2. Gebyret fordeles pa baggrund af den enkelte fabrikants eller importers
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markedsandel pd det danske marked. Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importers markedsandel
foretages pa baggrund af tobaksafgiften indberettet til SKAT.

Der forventes indberetning af ca. 1.500 eksisterende produkter, samt ca. 100 nye eller 2ndrede produk-
ter drligt. Det forventes, at ca. 10 fabrikanter eller importerer udbyder tobaksvarerne gennem ca. 7.000
egentlige detailsalgssteder samt et stort antal mindre salgssteder, f.eks. restauranter, caféer og barer.

P& baggrund af at markedet for tobaksvarer vurderes stabilt og med fa store fabrikanter og importerer
pa det danske marked, foreslds finansieringen af kontrolmodellen for traditionel tobak bygget op pé en
omsa&tningsbaseret gebyrmodel. Det betyder, at alle aktiviteterne, som relaterer sig til fabrikanternes og
importerernes markedsandel pa det danske marked, opkraves hos disse 1 forhold til den enkelte fabrikants
og importers markedsandel pd det danske marked. Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importers
markedsandel foretages pa baggrund af tobaksafgiften indberettet til SKAT. Denne model - der ogsa er
kendt fra andre gebyr - og afgiftsomrader hos Sikkerhedsstyrelsen — vil sikre, at det er markedsvolumen,
der er afgeorende for gebyrets storrelse, sdledes at nicheprodukter kun belastes 1 minimalt omfang, mens
store fabrikanter og importerer betaler en forholdsmaessig stor andel af det samlede gebyr.

I relation til det forholdsmaessige store antal tobaksprodukter vil denne model desuden vaere administra-
tivt enklere end en gebyropkraevning pr. produkt, da markedet er centreret om nogle fa store fabrikanter
og importarer.

Opkraevningen af gebyr er i overensstemmelse med direktivets artikel 5, stk. 8, hvoraf det fremgér,
at medlemslandene kan opkraeve forholdsmassige gebyrer af fabrikanter og importerer for modtagelse,
lagring, handtering og analyse af oplysninger, de modtager i forbindelse med kontrollen samt for godken-
delse af laboratorier samt artikel 6, stk. 4, hvorefter medlemslandene kan opkrave gebyrer af fabrikanter
og importerer for peer-evalueringer.

I lovforslagets stk. 3, foreslés det, at Sikkerhedsstyrelsen til brug for fordeling af gebyret efter stk. 2 kan
indhente ikke-offentligt tilgeengelige oplysninger om den indberettede tobaksafgift hos SKAT.

Fabrikanter og importerer af tobaksvarer indberetter 1 dag oplysninger om deres omsa&tning af tobaksva-
rer 1 forbindelse med betaling af tobaksafgiften. SKAT er sdledes 1 besiddelse af de oplysninger om de
enkelte fabrikanters og importerers afsetning méalt 1 forhold til tobaksafgiften, som enskes lagt til grund
for fordeling af gebyrerne til kontrol mv. af tobaksvarer 1 stk. 2.

Da SKAT séledes allerede i dag er i besiddelse af de enskede oplysninger til brug for gebyropkraev-
ningen, er det hensigtsmassigt, at Sikkerhedsstyrelsen fir hjemmel til indhentelse af de pagaldende
oplysninger med henblik pa fordeling af gebyrerne for Sikkerhedsstyrelsens varetagelse af opgaver i
medfor af denne lov eller regler fastsat i medfer heraf. Hjemlen skal alene anvendes til at f4 oplysninger
om fabrikanters og importerers afsetning malt 1 forhold til tobaksafgiften pd tobaksomradet med henblik
pa fordeling af omkostningerne.

For sa vidt angar enkeltmandsejede virksomheder og interessentskaber med fysiske personer som inte-
ressenter kan der vare tale om personoplysninger. Det forudsattes, at indsamlingen af disse oplysninger
kan ske inden for persondatalovens rammer.

I lovforslagets stk. 4, forslas det, at erhvervs- og vekstministeren kan fastette nermere regler om
undtagelser til fordelingen af gebyret efter stk. 2.

Bestemmelsen gor det muligt for erhvervs- og vekstministeren at fastsatte, at fordelingen af gebyret
efter stk. 2, skal ske pa en anden made end pa baggrund af markedsandele i forhold til tobaksafgiften,
herunder en bagatelgraense for storrelsen af de gebyrer, der opkraves. Bestemmelsen foreslas indsat med
henblik pa, at der kan fastsattes regler om, at omkostningerne til test af tobaksvarer, kan opkreves hos
den, der far meddelt et forbud eller pabud. Hermed sikres det, at fordelingen pa baggrund af markedsan-
dele ikke misbruges. F.eks. 1 de situationer, hvor det viser sig, at en virksomhed med en forholdsmaessig
lille markedsandel gentagne gange har tobaksvarer pa markedet, der ikke er i overensstemmelse med
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lovens krav eller regler fastsat i medfer heraf. I disse situationer kan omkostninger til test af den
pagaeldendes tobaksvarer vaere langt heojere end det belob som opkraves efter fordelingen efter stk. 2. I
denne situation vil det siledes vaere andre fabrikanter og importerer, der dekker testomkostningerne,
mens det ikke medferer ekstra omkostninger for den, der ikke efterlever reglerne.

Hvis det saledes i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens varetagelse af kontrolopgaven konstateres, at
fordelingen af gebyrer pd baggrund af markedsandele medferer, at virksomheder, der efterlever reglerne,
1 vaesentligt omfang betaler for testomkostninger for virksomheder, der gentagne gange overtreder regler-
ne, kan erhvervs- og vakstministeren fastsette, at virksomheder, der far meddelt et forbud eller pabud
selv aftholder omkostninger til test af tobaksvarer. Det belob, der matte blive opkravet i forbindelse med
den pagzldende undtagelse, vil reducere de omkostninger, der skal fordeles efter stk. 2. De samlede
omkostninger for branchen forbliver sdledes de samme, men fordeles blot anderledes.

Det foreslds endvidere 1 stk. 5, at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsette regler om
storrelsen og opkravningen af de 1 stk. 1, nevnte gebyrer. Med bestemmelsen gives der séledes hjemmel
til, at der kan fasts@ttes nermere regler om storrelsen og opkravningen af det pageldende gebyr for
indberettede tobaksvarer, f.eks. hvor ofte gebyret opkraves, samt hvordan opkravningen sker.

Der henvises i ovrigt til pkt. 3.14.3. i de almindelige bemarkninger.

Til § 44
I lovforslagets § 44, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen opkrever et gebyr for anmeldelse af nye

kategorier af tobaksvarer efter § 26, stk. 1, og for arlig opretholdelse af anmeldelsen samt for indberetning
af urtebaserede rygeprodukter efter § 28, stk. 1, og for arlig opretholdelse af indberetningen.

De opkravede gebyrer skal bl.a. dekke etablering og drift af IT-system til modtagelse af anmeldelser og
indberetninger, lagring, hndtering og analyse af oplysninger, der modtages i forbindelse med kontrollen
af nye kategorier af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter.

Sikkerhedsstyrelsen skal i1 forbindelse med kontrollen af nye kategorier af tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter varetage en rekke nye opgaver, der blandt andet vedrerer aftaleindgaelse om testfaciliteter
samt afklaring og udarbejdelse af regelgrundlaget for anmeldelsesforpligtelsen, indberetningsforpligtelsen
og kontrollen mv.

I forbindelse med de nye krav til nye kategorier af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter forventes
der anmeldelse af ca. 3 nye kategorier af tobaksvarer pr ar., samt indberetning af 3 nye urtebaserede ryge-
produkter pr. dr. Der er tale om en begraenset maengde produkter, men da Sikkerhedsstyrelsen skal kunne
modtage anmeldelser og indberetningerne og skal kunne fore kontrol med de pageldende produkttyper,
kraeves der etablering af de nedvendige it-systemer hertil og oparbejdelse af den fornedne kompetence til
modtagelse af anmeldelse og indberetninger samt til kontrol af de pagaldende produkter.

P& baggrund heraf foreslds det, at Sikkerhedsstyrelsens opgaver med kontrol med nye kategorier af
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter finansieres ved gebyrbetaling. Gebyret fastsattes saledes, at
Sikkerhedsstyrelsen opnar fuld omkostningsdaekning for opgaverne over en 4-arig balanceperiode.

Det foreslas i stk. 2, at erhvervs- og veekstministeren bemyndiges til at fastsatte nermere regler om
undtagelser til opkravningen af det i stk. 1, neevne gebyr for anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer
efter lovforslagets § 26, stk. 1, og indberetning af urtebaserede rygeprodukter efter lovforslagets § 28, stk.
1. Denne mulighed kan f.eks. forventes anvendt i tilfelde, hvor en importer anmelder et konkret produkt,
der tidligere er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen af fabrikanter eller andre importerer af produktet. Det
er siledes ikke hensigten, at der skal betales gebyr i forbindelse med anmeldelsen af nye kategorier af
tobaksvarer eller indberetning af urtebaserede rygeprodukter, der allerede er anmeldt eller indberettet til
Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslds endvidere 1 stk. 3, at bemyndige erhvervs- og vakstministeren til at fastsatte regler om
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storrelsen og opkravningen af de 1 stk. 1, nevnte gebyrer. Med bestemmelsen gives der séledes hjemmel
til, at der kan fastsettes ne@rmere regler om opkravningen af gebyr og sterrelsen af det pagaldende
gebyr for anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer og den arlige opretholdelse af anmeldelsen samt for
indberetning af urtebaserede rygeprodukter og den arlige opretholdelse heraf.

Storrelsen af gebyrerne fastsattes siledes, at de modsvarer de forventede medgiede omkostninger
i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens varetagelse af ordningerne. Gebyrsatserne forventes fastsat til
36.900 kr. pr. produkt for anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer og indberetning af urtebaserede
rygeprodukter og 14.700 kr. pr. produkt for opretholdelse af anmeldelsen og indberetningen.

Safremt forudsatningerne for de forventede gebyrer @ndres pa grund af f.eks. langt flere produkter pa
markedet end der er forudsat, kan bestemmelsen endvidere anvendes til at @ndre gebyrsterrelserne sale-
des, at de fortsat modsvarer de forventede medgdede omkostninger i1 forbindelse med administrationen af
ordningerne.

Der henvises i evrigt til pkt. 3.14.3. i de almindelige bemarkninger.

Til § 45
Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 1, muligt med bade at straffe den, der overtreder lovens
bestemmelser om brug af prevelaboratorium, jf. § 5, stk. 1., oplysninger om indhold af tjere, nikotin og
kulilte, jf. § 7, stk. 1., sundhedsadvarsler, jf. § 8, stk. 1-5, § 10, stk. 1-3, § 11, stk. 1 samt § 12, stk. 1-4.,
arlige indberetninger til Sundhedsstyrelsen jf. § 15, stk. 1-5. samt salg af pulveriseret tobak i form af snus
1 porgse portionsbreve eller lignende til indleegning i mundhulen jf. § 19.

Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 2, muligt med bede at straffe den, der overtreder
bestemmelser fastsat i medfer af lovens § 3, stk. 1 og 2, § 4, § 6, stk. 1-2, § 7, stk. 2, § 9, stk. 1 og
2, § 11, stk. 3, § 14, § 16 og § 18, stk. 1, omgrensevardier for tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter,
metoder til maling af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter, udferelse af praver med henblik pé at bestemme
mangden af andre stoffer, der afgives fra tobaksvarer, og vurdering af stoffernes sundhedsmaessige
virkning, angivelse af indhold af indholdsstoffer pa pakningen for andre tobaksvarer end cigaretter og
for andre indholdsstoffer i cigaretter end tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter, krav om at benytte en
specifik og kombineret advarsel pa tobaksvarepakker, skrifttype og -sterrelse pad sundhedsadvarsler og
indholdsoplysninger pa tobaksvarepakninger, tilladte indholdsstoffer i tobaksvarer samt varebetegnelser.

Der kan herudover palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens
5. kapitel, jf. tobaksvarelovens § 21, stk. 2.

Det foreslés i § 45, stk. 1, nr. 1-4, at folgende af lovforslagets bestemmelser stratbeleegges med bede,
med mindre hgjere straf er forskyldt i anden lov:

§ 4, stk. 1 indferer en forpligtelse for fabrikanter og importerer af cigaretter og rulletobak, der her i
landet markedsferes med indhold af et tilsetningsstof, der er opfert pa den prioriterede liste, der er naevnt
1 artikel 6, stk. 1, 1 direktiv 2014/40/EU, til at udfere omfattende undersogelser af tilsetningsstoffet.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at give fabrikanterne og importererne et ekono-
misk incitament til at overholde kravet om udferelse af undersegelser af de tils@tningsstoffer, der stir
opfert pa den prioriterede liste.

§ 5, stk. 1, forpligter fabrikanter og importerer, der er omfattet af forpligtelsen 1 § 4, stk. 1, til at
udarbejde en rapport, som skal indsendes til Sikkerhedsstyrelsen.

Overtredelse af bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre, at Sikkerhedsstyrelsen far kendskab til
underseggelserne og dermed kan foretage de nedvendige tiltag, som underseggelserne eventuelt matte give
anledning til.

¢ 10 indferer en forpligtelse for fabrikanter og importerer af cigaretter, der markedsfores her 1 landet,
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til at f4 deres malinger af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte 1 deres produkter kontrolleret af
laboratorier, der er godkendt af Sikkerhedsstyrelsen.

Overtradelse af bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre, at malingerne har den rette kvalitet.
¢ 13 forbyder markedsforing her 1 landet af tobak, der indtages oralt.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at denne sarligt skadelige tobaksvare
ikke markedsfores her i landet.

§ 14, stk. 1 forbyder markedsforing her 1 landet af cigaretter og rulletobak med en kendetegnende
aroma.

Overtredelse af bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre, at tobaksvarer, der markedsfores her i
landet ikke har en kendetegnende aroma, da en sddan egenskab kan slore tobakssmagen og derved kan fa
flere til at forbruge tobaksvaren.

§¢§ 15-17, indeholder et forbud mod at cigaretter og rulletobak indeholder aromastoffer i deres bestand-
dele, forbyder cigaretter og rulletobak, der bestér af filtre, papir eller kapsler med indhold af tobaks eller
nikotin, og indeholder forbud mod, at tobaksvarer indeholder en raekke naermere bestemte tilsetningsstof-
fer.

Overtredelse af § 15 foreslds strafbelagt for at sikre, at forbuddet i lovforslagets § 14, stk. 1, mod
kendetegnende aromaer ikke omgés.

Overtraedelse af § 16 foreslas strafbelagt for at forhindre, at indholdet af tobak og nikotin i cigaretter
og rulletobak kan eges ud over de tilladte niveauer ved at tilsette tobak og nikotin til filtre, papir eller
kapsler, samt at forhindre, at det bruges 1 markedsferingsegjemed for at fremme egne produkter.

Overtraedelse af § 17 foreslds strafbelagt bl.a. for at sikre, at tobaksvarer ikke indeholder tils@tnings-
stoffer, der giver et sundhedsfremmende indtryk, eller tilsetningsstoffer, der har CMR-egenskaber (kraft-
fremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber).

§ 18, stk. 1, forbyder markedsforing her i landet af tobaksvarer, der indeholder tils@tningsstoffer, som
ved forbrug veasentligt eller méleligt oger tobaksvarens toksiske eller athengighedsskabende virkning el-
ler CMR-egenskaber (kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber) 1 uforbraendt
form.

Overtredelse af bestemmelsen foreslds strafbelagt for at beskytte borgerne mod tobaksvarer, der er
serligt sundhedsskadelige.

§ 19, stk. 1, indebarer, at den, der markedsferer en tobaksvare her i1 landet, skal sikre, at hver enkeltpak-
ning og en eventuel ydre emballage er forsynet med en sundhedsadvarsel.

Overtradelse af bestemmelsen foreslds strafbelagt med henblik pé at sikre, at forbrugere af tobaksvarer
er bekendt med, at der er en sundhedsrisiko forbundet med at forbruge tobaksvarer.

§ 20, stk. 1-2, indeberer, at den, der markedsferer en tobaksvare her i landet, skal sikre, at hver
enkeltpakning eller eventuel ydre emballage ikke indeholder elementer eller traek, som fremmer salget af
den.

Overtredelse af bestemmelsen foreslds bl.a. strafbelagt med henblik pa at sikre, at forbrugere af
tobaksvarer ikke bliver forledt til at forbruge visse tobaksvarer i den overbevisning, at de er sundere end
andre tobaksvarer.

§ 26, stk. 1, indferer en anmeldelsespligt for nye kategorier af tobaksvarer.

Overtredelse af bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre, at myndighederne far kendskab til nye
kategorier af tobaksvarer og far mulighed for at ivaerksatte eventuelle foranstaltninger i forhold til
sadanne produkter, inden de bringes pa markedet, sdfremt det vurderes, at de ikke lever op til kravene i
den foreslaede lov.
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§ 23, stk. 1, indferer en registreringspligt for detailhandlere, der driver fjernsalg af tobaksvarer pa tvers
af grenser.

Overtredelse af bestemmelsen foreslés strafbelagt for at sikre, at Sikkerhedsstyrelsen har kendskab til
alle, der markedsferer tobaksvarer over for danske forbrugere ved hjelp af fjernsalg pé tvars af granser.

§ 28, stk. 2, jf. stk. 1, indebarer, at fabrikanter og importerer, der markedsferer et urtebaseret rygepro-
dukt her 1 landet, skal indberette oplysninger om produkternes sammensetning til Sikkerhedsstyrelsen,
inden produkterne bringes pa markedet.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at sikre, at myndighederne har et overblik over
hvilke produkter af denne type, der markedsferes her i landet, og séledes kan foretage eventuelle foran-
staltninger pa baggrund af sundhedsmaessige hensyn.

§ 30, stk. 1, indeberer, at den, der markedsforer et urtebaseret rygeprodukt her 1 landet, skal sikre, at
hver enkeltpakning og en eventuel ydre emballage er forsynet med en sundhedsadvarsel.

Overtredelse af bestemmelsen foreslds strafbelagt for at sikre, at forbrugere af urtebaserede rygepro-
dukter er bekendt med, at der er en sundhedsrisiko forbundet med at forbruge urtebaserede rygeprodukter.

$§ 36 og 37, bemyndiger Sikkerhedsstyrelsen til at meddele forbud om markedsfering af visse produk-
ter.

Overtredelse af saidanne forbud foreslas strafbelagt for at sikre, at forbuddene overholdes.

Det foreslas desuden i § 45, stk. 1, nr. 5, at abne mulighed for at straffe den, der undlader at efterkomme
et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel 1 lovforslagets: § 3, stk. 1, § 5, stk. 2, § 7, § 28, stk. 1,
§ 32, stk. 2, eller § 38.

Overtredelse af disse pabud eller oplysningspligter foreslds strafbelagt for at sikre, at Sikkerhedssty-
relsen modtager de oplysninger fra fabrikanter og importerer, som er nedvendige for, at styrelsen kan
kontrollere lovens overholdelse, og for at sikre, at de pabud, som styrelsen udsteder med hjemmel i loven,
efterleves.

Det foreslés 1 lovforslagets § 45, stk. 2, at der 1 regler, der fastsattes 1 medfor af §§ 8-9, § 21 eller § 30,
stk. 2, kan fastsattes straf af bade for overtraedelse af bestemmelserne i reglerne.

Det foreslds desuden i lovforslagets § 45, stk. 3, at der skal kunne pélegges selskaber m.v. (juridiske
personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Til § 46
Det foreslas 1 lovforslagets § 46, stk. 1, at loven traeder 1 kraft den 20. maj 2016.
Samtidig foreslas en raekke overgangsregler.

For tobaksvarer, der indtages oralt og som ikke er bestemt til at ryges eller tygges, og som er fremstillet
eller importeret inden den 1. januar 2016, foreslas det i § 46, stk. 2, at forbuddet i lovforslagets § 13 mod
markedsforing af tobaksvarer, der indtages oralt, forst har virkning fra i lov nr. den 1. juli 2016.

Bestemmelsen skal sdledes ses i sammenhang med det forbud, der ved lov nr. 541 af 29. april 2015
om @ndring af lov om tobaksvarer m.v. med virkning fra den 1. januar 2016 blev indfert mod detailsalg
af tobak, der indtages oralt, og som ikke er bestemt til at ryges eller tygges. Lovens formal var at bringe
tobaksvareloven i overensstemmelse med tobaksvaredirektivets artikel 8, jf. artikel 2, nr. 4 og indebar,
at salg af enhver form for snus uanset indpakning, der er bestemt til oral indtagelse, og som hverken er
bestemt til at ryges eller tygges, blev forbudt.

Lov nr. 541 af 29. april 2015 indeholder 1 § 2, stk. 2, en overgangsbestemmelse, som indebarer, at det
med loven indferte forbud mod detailsalg af tobak, der indtages oralt, og som ikke er bestemt til at ryges
eller tygges, forst finder anvendelse den 1. juli 2016 for tobaksvarer, der er fremstillet eller importeret
inden den 1. januar 2016. Det fremgar af bemaerkninger til § 2, stk. 2, 1 lov nr. 541 af 29. april 2016,
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at bestemmelsen er begrundet i et onske om at muliggere afs@tning af lagre og varebeholdninger, der
ville kunne vaere bragt i omsatning pa det danske marked i henhold til den lovgivning, som var geldende
til og med den 31. december 2015. Med den foresldede bestemmelse opretholdes den nugaldende
overgangsordning.

I § 46, stk. 3, foreslds en 1 arig overgangsordning for urtebaserede rygeprodukter, siledes at loven
i sin helhed forst har virkning for disse produkter fra den 20. maj 2017. Urtebaserede rygeprodukter
er uden tobak og uden nikotin og er sdledes ikke reguleret i galdende ret. Indtil den 20. maj 2017
vil der séledes fortsat ikke vare nogen serskilt regulering af urtebaserede rygeprodukter, som under
overgangsordningens periode kan markedsferes som 1 dag.

Overgangsordningen foreslds for at give fabrikanter, importerer og detailforhandlere mulighed for at
indrette sig pa den nye regulering.

Det foreslds desuden i lovforslagets § 46, stk. 4, at der indferes en overgangsordning for cigaretter
og rulletobak med en kendetegnende aroma, der opnar et salgsvolumen pa 3 % eller mere i EU inden
den 20. maj 2016. For disse cigaretter og rulletobak finder forbuddet i lovforslagets § 14, stk. 1, mod
kendetegnende aroma i cigaretter og rulletobak ferst anvendelse den 20. maj 2020.

Bestemmelsen gennemforer tobaksvaredirektivet artikel 7, stk. 14, 1 dansk ret. Efter denne bestemmelse
finder direktivets forbud mod kendetegnende aroma 1 cigaretter og rulletobak ferst anvendelse den
20. maj 2020 for sddanne produkter, der har et salgsvolumen i1 EU pa 3 % eller mere inden for en
bestemt produktkategori. Det vurderes, at mentolcigaretter er den eneste produktkategori, der 1 dag har et
salgsvolumen 1 EU 1 den anforte storrelsesorden.

Samme overgangsordning foreslds for cigaretter og rulletobak med en kendetegnende aroma i deres
bestanddele, hvorefter forbuddet i forslagets § 15 mod markedsfering af sddanne cigaretter og rulletobak
ikke finder anvendelse. Cigaretter og rulletobak med aromastoffer af mentol i deres bestanddele kan
markedsfores frem til den 20. maj 2020. Overgangsordningen kan dog udvides til at omfatte andre
kendetegnende aromaer end mentol.

Begrebet bestanddele omfatter efter forslagets § 15 filtre, papir, emballage, kapsler eller enhver teknisk
funktion, der gor det muligt at &ndre de padgaldende tobaksvarers duft eller smag eller regudviklingsin-
tensitet.

I tilfeelde af at andre kendetegnende aromaer inden den 20. maj 2016 opnar et salgsvolumen pa 3 %
eller mere 1 EU, finder overgangsordningen tilsvarende anvendelse for disse aromaer.

Det foreslas 1 lovforslagets § 46, stk. 5, at lov om fremstilling, presentation og salg af tobaksvarer,
jf. lovbekendtgerelse nr. 1022 af 21. oktober 2008 (tobaksvareloven), ophaves. Som det fremgar lovfor-
slagets indledning vil det vaere nedvendigt at gennemfore en lang rekke @ndringer af den geldende
tobaksvarelov med henblik péd at gennemfore tobaksvaredirektivet 1 dansk ret. Derfor er det fundet mest
hensigtsmaessigt at erstatte tobaksvareloven med en ny lov.

Det foreslas i lovforslagets § 46, stk. 6, at regler fastsat i medfer af lov om fremstilling, presentation og
salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgerelse nr. 1022 af 21. oktober 2008, forbliver i kraft, indtil de afloses
af eller ophaves af regler fastsat efter denne lov.

Til § 47
Det foreslds 1 lovforslagets § 47, stk. 1, at tobaksvarer, der er fremstillet for den 20. maj 2016, indtil
den 20. maj 2017 kan markedsfores efter de hidtil geldende regler. Overgangsordningen indebarer, at
reglerne 1 lov om fremstilling, presentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgerelse nr. 1022 af
21. oktober 2008, 1 en 1 &rig periode frem til den 20. maj 2017 fortsat vil regulere markedsferingen af
tobaksvarer, der er fremstillet for neervaerende lovforslag treder 1 kraft.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med artikel 30, litra a, i tobaksvaredirektivet, hvorefter med-
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lemslandene indtil den 20. maj 2017 kan tillade, at tobaksvarer, der er fremstillet eller overgaet til fri
omsatning og market 1 overensstemmelse med direktiv 2001/37/EF for den 20. maj 2016.

Baggrunden for bestemmelsen er et enske om at tillade afsetning af lagre og varebeholdninger af
tobaksvarer, der ville kunne vare bragt i omsatning pd det danske marked i1 henhold til den lovgivning,
som er geldende indtil lovforslaget traeder i kraft.

Forslaget indeholder endvidere en overgangsordning for tobaksvarer, der er pa markedet ved lovforsla-
gets ikrafttreeden, jf. stk. 2. Ordningen omfatter tobaksvarer, der lever op til kravene i1 lovforslaget og
regler, der fastsattes 1 medfer af loven. For disse tobaksvarer gaelder en sarskilt og lovfastet frist for
indberetning af oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen 1 stedet for den frist, der fastsettes af erhvervs- og
vaekstministeren 1 medfer af forslagets § 3, stk. 2. For tobaksvarer, der er pd markedet ved lovforslagets
ikrafttreeden er fristen for indberetning af oplysninger, jf. forslagets § 3, stk. 1, uanset hvordan bemyndi-
gelsen 1 forslagets § 3, stk. 2, den 20. november 2016.

Baggrunden for bestemmelsen er et enske om at give fabrikanter, importerer og detailhandlere en
rimelig frist for at indrette sig pa de nye regler.

Bestemmelsen skal ses 1 sammenhang med direktivets artikel 5, stk. 1, hvor det anferes at for produk-
ter, der allerede er markedsfort, skal indberetning af oplysninger ske senest den 20. november 2016.

Til § 48
Det foreslas i1 lovforslagets § 48, at den, der den 20. maj 2016 udferer aktiviteter omfattet af § 22, i

overensstemmelse med regler, der var galdende forud for lovens ikrafttreeden, og ensker at fortsatte disse
aktiviteter efter denne dato, senest den 20. august 2016 skal lade sig registrere efter § 22.

Til § 49
Det foreslés, at loven ikke skal gaelde for Gronland og Faereerne.
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Bilag 1
Direktiv 2014/40/EU

I
(Lovgivningsmcessige retsakter)
DIREKTIVER
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/40/EU
af 3. april 2014

om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af direktiv
2001/37/EF

(EOQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 53, stk. 1, artikel
62 og 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget?,

efter den almindelige lovgivningsprocedure®, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/37/EF® er der fastsat bestemmelser p4 EU-plan om
tobaksvarer. For at afspejle udviklingen pa det videnskabelige omréde, pad markedet og i de internationale
rammer ville det vere nedvendigt at foretage vasentlige @ndringer af naevnte direktiv, og det ber derfor
ophaves og erstattes af et nyt direktiv.

(2) T de rapporter, som Kommissionen fremlagde i 2005 og 2007 om gennemforelsen af direktiv
2001/37/EF, udpegede Kommissionen en rekke omrader, hvor yderligere foranstaltninger vurderedes
at ville vere nyttige med henblik pa det indre markeds rette funktion. I 2008 og 2010 ydede Den
Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici (VKNNPS) videnskabelig rad-
givning til Kommissionen om regfrie tobaksvarer og tilsetningsstoffer i tobaksvarer. I 2010 blev der
gennemfort en bred hering af interessenter, som blev efterfulgt af malrettede interessentheringer og
ledsaget af underseggelser foretaget af eksterne konsulenter. Medlemsstaterne er blevet hert under hele
processen. Europa-Parlamentet og Radet har gentagne gange opfordret Kommissionen til at revidere og
ajourfore direktiv 2001/37/EF.

(3) Pa visse omréder, der er omfattet af direktiv 2001/37/EF, er medlemsstaterne retligt eller 1 praksis for-
hindret i at tilpasse deres lovgivning til den nye udvikling. Dette gelder iser markningsbestemmelserne,
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idet medlemsstaterne ikke méa oge storrelsen af sundhedsadvarsler, &ndre deres placering pa en individuel
pakning (»enkeltpakning«) eller udskifte vildledende advarsler vedrerende indholdet af tjere, nikotin og
kulilteemissioner. DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/1

(4) P4 andre omrader er der stadig vasentlige indbyrdes forskelle mellem medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter, og
dette udger en hindring for det indre markeds rette funktion. I lyset af udviklingen pa det videnskabelige
omrédde, pd markedet og 1 de internationale rammer forventes disse forskelle at ville eges. Dette galder
ogsa for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til elektroniske cigaretter (»genopfyldnings-
beholdere«), urtebaserede rygeprodukter, ingredienser og emissioner fra tobaksvarer, visse aspekter af
mearkning og emballering samt for fjernsalg af tobaksvarer pd tvars af graenser.

(5) Disse hindringer ber ryddes af vejen, og der ber 1 det gjemed gennemfores en yderligere indbyrdes
tilneermelse af reglerne om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter.

(6) Sterrelsen af det indre marked for tobak og relaterede produkter, den stigende tendens blandt to-
baksvarefabrikanter til at koncentrere produktionen til hele Unionen i et lille antal produktionsanleg i
Unionen og den deraf folgende betydelige handel med tobak og relaterede produkter pa tvars af granser
gor det pakrevet med et forstaerket lovgivningsmassigt tiltag pd EU-plan frem for i nationalt regi for at
sikre det indre markeds rette funktion.

(7) Der er ogséa behov for et lovgivningsmaessigt tiltag pA EU-plan for at gennemfore WHO’s rammekon-
vention om tobakskontrol fra maj 2003 (»FCTC«), hvis bestemmelser er bindende for Unionen og dens
medlemsstater. Af sarlig relevans er FCTC-bestemmelserne om regulering af tobaksprodukters indhold,
regulering af dbenhed vedrerende tobaksprodukter, pakning og markning af tobaksprodukter, reklame og
ulovlig handel med tobaksprodukter. Parterne i FCTC, herunder Unionen og dens medlemsstater, vedtog
et saet retningslinjer for gennemforelsen af FCTC’s bestemmelser med konsensus pa diverse konferencer.

(8) I overensstemmelse med artikel 114, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(TEUF) ber der ved lovgivningsforslag tages udgangspunkt i et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig
ber der tages hensyn til enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger. Tobaksvarer er
ikke almindelige varer, og pd grund af tobakkens sarligt skadelige virkninger for menneskers sundhed
ber sundhedsbeskyttelsesaspektet have en central placering, iser med henblik pé at nedbringe rygeprava-
lensen blandt unge.

(9) Der er behov for at indfere en reekke nye definitioner for at sikre, at medlemsstaterne anvender dette
direktiv ensartet. Nar der 1 dette direktiv palegges forskellige forpligtelser, der gelder for forskellige
produktkategorier, og det relevante produkt falder ind under mere end én af disse kategorier (f.eks. pibe
og rulletobak), bar de strengeste forpligtelser finde anvendelse.

(10) Ved direktiv 2001/37/EF er der fastsat greenseverdier for indholdet af tjere, nikotin og kulilte i
cigaretter, som ogsa ber gelde for cigaretter, der eksporteres fra Unionen. Disse grensevardier og denne
tilgang har stadig gyldighed.

(11) For sé vidt angdr maling af indholdet af tjere, nikotin og kulilte 1 cigaretter (i det folgende benavnt
»emissionsindhold«) ber der henvises til de relevante internationalt anerkendte ISO-standarder. Kontrol-
processen ber beskyttes mod indflydelse fra tobaksindustrien ved anvendelse af uathengige laboratorier,
herunder statslaboratorier. Medlemsstaterne ber have mulighed for at benytte laboratorier i andre EU-
medlemsstater. For andre emissioner fra tobaksvarer findes der ingen internationalt vedtagne standarder
eller test til kvantificering af grenseverdier. De igangvarende bestrebelser pd internationalt plan pa at
udvikle sddanne standarder eller test bar fremmes.
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(12) For sa vidt angér fastsettelse af greensevardier for emissionsindholdet vil det kunne vere nedvendigt
og hensigtsmassigt pa et senere tidspunkt at reducere emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte eller
at fastsaette graenseverdier for andre emissioner fra tobaksvarer under hensyntagen til deres toksicitet eller
deres athengighedsskabende egenskaber. DA L 127/2 Den Europeiske Unions Tidende 29.4.2014

(13) For at kunne udfere deres reguleringsmassige opgaver har medlemsstaterne og Kommissionen
brug for omfattende oplysninger om ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer for at kunne vurdere
tobaksvarers tiltreekningskraft, athengighedsskabende egenskaber og toksicitet samt de sundhedsmaessi-
ge risici ved forbrug af sddanne produkter. I det gjemed ber de nuvarende forpligtelser vedrerende
indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner styrkes. Der ber fastsattes supplerende,
udvidede forpligtelser vedrerende indberetning af oplysninger om tils@tningsstoffer, der er omfattet af en
prioriteret liste med henblik pé bl.a. at vurdere deres toksicitet, deres afthengighedsskabende egenskaber
og deres kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber (CMR- egenskaber), ogsa
i forbrendt form. Byrden for SMV’er ved en sddan udvidet indberetningsforpligtelse ber begranses
mest muligt. Det vurderes, at sidanne indberetningsforpligtelser er i overensstemmelse med Unionens
forpligtelse til at sikre et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(14) Det, at der 1 gjeblikket anvendes flere forskellige indberetningsformater, gor det vanskeligt for
fabrikanter og importerer at opfylde deres indberetningsforpligtelser, og ger det byrdefuldt for medlems-
staterne og Kommissionen at sammenligne, analysere og drage konklusioner pa grundlag af de modtagne
oplysninger. Derfor ber der indferes et felles format, som er obligatorisk at anvende ved indberetning
af oplysninger om ingredienser og emissioner. Der ber sikres storst mulig gennemsigtighed for offentlig-
heden i oplysninger om varerne, samtidig med at det pases, at der pa passende made tages hensyn
til tobaksvarefabrikanternes forretningshemmeligheder. Der ber tages hensyn til geldende systemer for
indberetning af oplysninger om ingredienser.

(15) Manglen pa en harmoniseret tilgang til reguleringen af ingredienser i tobaksvarer indvirker pd det
indre markeds rette funktion og har negative konsekvenser for de frie varebevagelser i Unionen. Nogle
medlemsstater har vedtaget lovgivning eller indgéet bindende aftaler med industrien om at tillade eller
forbyde visse ingredienser. Som folge heraf er visse ingredienser reguleret i nogle medlemsstater, men ik-
ke 1 andre. Medlemsstaterne har ogsa forskellige tilgange for sé vidt angér tilseetningsstoffer i cigaretfiltre,
samt tilsetningsstoffer, der farver tobaksregen. Harmoniseres der ikke, forventes i de kommende ar en
foregelse af hindringerne for det indre markeds rette funktion, under hensyntagen til gennemforelsen af
FCTC og de relevante FCTC-retningslinjer i hele Unionen og i lyset af de erfaringer, der er hostet 1 andre
jurisdiktioner uden for Unionen. I FCTC-retningslinjerne vedrerende regulering af tobaksprodukters
indhold og regulering af dbenhed vedrerende tobaksprodukter opfordres navnlig til, at ingredienser, der
forbedrer smagsindtrykket af tobaksvarer, skaber det indtryk, tobaksvarer har sundhedsmessige fordele,
settes 1 forbindelse med energi og vitalitet eller har farvende egenskaber, fjernes.

(16) Sandsynligheden for indbyrdes afvigelser mellem de forskellige regelset oges yderligere af bekym-
ringerne vedrerende tobaksvarer med en kendetegnende aroma af andet end tobak, som kan pavirke
antallet af personer, der indleder et tobaksforbrug, eller pavirke forbrugsmenstrene. Tiltag, der resulterer
1 uberettiget forskelsbehandling mellem forskellige typer aromatiserede cigaretter, ber undgés. Produkter
med en kendetegnende aroma med en storre salgsvolumen ber dog udfases over en l&ngere periode med
henblik pa at give forbrugerne tilstraekkelig tid til at skifte til andre produkter.

(17) Forbuddet mod tobaksvarer med kendetegnende aromaer udelukker ikke anvendelsen af de enkelte
tilsetningsstoffer, men det medferer en forpligtelse for fabrikanterne til at reducere mangden af tilsaet-
ningsstoffet eller kombinationen af tilsetningsstoffer i en sddan grad, at tilsetningsstofferne ikke lengere
giver en kendetegnende aroma. Det ber veare tilladt at anvende tilsatningsstoffer, der er nedvendige for
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at kunne fremstille tobaksvarer, f.eks. sukker til erstatning af sukker, der er forsvundet under terringspro-
cessen, sa lenge de ikke giver produktet en kendetegnende aroma eller gger produktets athengighedsska-
bende egenskaber, toksicitet eller CMR-egenskaber. Et uathengigt europaisk rddgivende panel ber yde
bistand 1 denne beslutningsproces. Anvendelsen af dette direktiv ber ikke indebare forskelsbehandling
mellem forskellige tobakssorter, og den ber heller ikke hindre produktdifferentiering.

(18) Visse tilsetningsstoffer anvendes for at give det indtryk, at tobaksvarerne frembyder sundhedsmeessi-
ge fordele, udger en begrenset sundhedsrisiko eller skerper drvagenhed og fysiske praestationer. Disse
tilseetningsstoffer samt tilsaetningsstoffer, som har CMR-egenskaber ogsa i uforbraendt form, ber forbydes
for at sikre ensartede regler i hele Unionen og et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Tilsetningsstoffer, der
oger produktets athengighedsskabende egenskaber og toksicitet, bear ogsd forbydes. DA 29.4.2014 Den
Europaiske Unions Tidende L 127/3

(19) P4 baggrund af dette direktivs fokus pa unge ber andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak vare
undtaget fra visse af kravene vedrerende ingredienser, sd leenge der ikke sker en vasentlig @ndring i
forholdene med hensyn til salgsvolumen eller forbrugsmenstrene blandt de unge.

(20) Pa grund af det generelle forbud i Unionen mod salg af tobak, der indtages oralt, ber ansvaret
for at regulere ingredienserne i tobak, der indtages oralt, hvilket kraever et indgdende kendskab til dette
produkts specifikke karakteristika og forbrugsmenstrene, i overensstemmelse med nearhedsprincippet
forblive hos Sverige, hvor det er tilladt at selge dette produkt i henhold til artikel 151 i1 akten vedrerende
Ostrigs, Finlands og Sveriges tiltraedelse.

(21) T overensstemmelse med direktivets formal, som er at fremme den rette funktion af det indre
marked for tobak og relaterede produkter med udgangspunkt i et hegjt sundhedsbeskyttelsesniveau, isaer
for unge, og i overensstemmelse med Radets henstilling 2003/54/EF> ber medlemsstaterne opfordres
til at forhindre salg af sadanne produkter til bern og unge ved at treeffe passende foranstaltninger, der
fastsetter aldersgraenser og sikrer disses overholdelse.

(22) Der er stadig indbyrdes forskelle mellem de nationale bestemmelser om merkning af tobaksvarer,
serlig med hensyn til brugen af kombinerede sundhedsadvarsler, som bestar af et billede og en tekst,
oplysninger om hjalp til rygestop og lignende tjenester samt salgsfremmende elementer 1 og pa enkelt-
pakninger.

(23) Disse forskelle kan skabe handelshindringer og hindre den rette funktion af det indre marked for
tobaksvarer og ber derfor fjernes. Det er endvidere muligt, at forbrugerne i nogle medlemsstater er bedre
orienteret om de sundhedsmaessige risici ved tobaksvarer end forbrugere i andre medlemsstater. Uden
yderligere initiativer paA EU- plan vil de eksisterende forskelle kunne forventes at ville blive endnu sterre i
de kommende ér.

(24) Det er ogsa nedvendigt at tilpasse bestemmelserne om markning for at tilpasse de regler, der geelder
pa EU-plan, til den internationale udvikling. For eksempel opfordres der i FCTC-retningslinjerne om
pakning og merkning af tobaksprodukter til at anvende store billedadvarsler pa begge de visuelt vigtigste
overflader, obligatoriske oplysninger om hjalp til rygestop og lignende tjenester samt strenge regler om
vildledende oplysninger. Bestemmelserne om vildledende oplysninger vil supplere det generelle forbud
mod vildledende handelspraksis over for forbrugerne fra virksomhedernes side i henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2005/29/EF9.

Medlemsstater, der pa tobaksvarers emballage anvender banderoler eller nationale identifikationsmerker
til afgiftsformél, kan i visse tilfeelde blive nedt til at fastsatte, at disse banderoler eller identifikations-
merker skal anbringes et andet sted, s& de kombinerede sundhedsadvarsler kan std everst pa de visuelt
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vigtigste overflader 1 overensstemmelse med nervaerende direktiv og FCTC-retningslinjerne. Der ber
indferes overgangsordninger, s medlemsstaterne fortsat kan anbringe banderoler eller nationale identifi-
kationsmaerker til afgiftsformal everst pd enkeltpakningerne 1 en vis periode efter nervarende direktivs
gennemforelse.

(25) Markningsbestemmelserne bor ligeledes tilpasses til den seneste videnskabelige evidens. F.eks. har
angivelserne af emissionsindholdet for tjere, nikotin og kulilte pd enkeltpakninger for cigaretter vist
sig at vaere vildledende, da de giver forbrugerne den opfattelse, at visse cigaretter er mindre skadelige
end andre. Den foreliggende dokumentation tyder desuden pd, at store, kombinerede sundhedsadvarsler
bestdende af en tekstadvarsel og et tilherende farvefotografi er mere effektive end rent tekstbaserede
advarsler (tekstadvarsler). Som folge heraf ber kombinerede sundhedsadvarsler vere obligatoriske i
hele Unionen og daxkke en betydelig del af enkeltpakningernes synlige overflader. Der ber fastsattes
minimumsdimensioner for alle sundhedsadvarsler for at sikre, at de er synlige og effektive. DA L 127/4
Den Europaeiske Unions Tidende 29.4.2014

(26) Det bor fortsat vere muligt at undtage anden regtobak end cigaretter og rulletobak, som primert
forbruges af @ldre forbrugere og sma grupper i befolkningen, fra visse markningskrav, s& lenge der
ikke sker en vesentlig @ndring 1 forholdene med hensyn til salgsvolumen eller forbrugsmenstrene blandt
de unge. Markningen af disse andre tobaksvarer ber folge sarlige regler. Det ber sikres, at sundhedsad-
varslerne pa rogfrie tobaksvarer er synlige. Sundhedsadvarsler ber derfor anbringes pd de to primare
overflader pa rogfrie tobaksvarers emballage. Hvad angar vandpibetobak, som ofte opfattes som mindre
skadelig end traditionel rogtobak, ber den fulde markningsordning finde anvendelse for at undga, at
forbrugerne vildledes.

(27) Tobaksvarer eller deres emballage kan vildlede forbrugerne, iser unge, ved at give indtryk af, at dis-
se produkter er mindre sundhedsskadelige. Dette er f.eks. tilfaldet, hvis visse ord eller features anvendes,
sasom »lavt tjeereindhold«, »light«, »ultralight«, »mild«, »naturlig«, »ekologisk«, »uden tilsetningsstof-
fer«, »uden aromastoffer« eller »tynd«, eller visse navne, billeder og figurer eller andre tegn. Andre
vildledende elementer kan omfatte, men er ikke begranset til, indlagt materiale eller andet medfelgende
materiale sdsom klistermarker, selvklebende markater, andet pasat materiale, skrabemaerker og lommer
eller kan vare forbundet med selve tobaksvarens form. Visse former for emballage og tobaksvarer vil
ogsa kunne vildlede ved at give indtryk af fordele i form af vagttab, sexappeal, social status, sociale
kontakter eller kvaliteter som femininitet, maskulinitet eller elegance. Tilsvarende kan de individuelle ci-
garetters storrelse og udseende vere vildledende for forbrugerne, som kan fa det indtryk, at de er mindre
skadelige. Enkeltpakningerne med tobaksvarer og disses ydre emballage ber ikke have trykte kuponer,
rabattilbud, henvisninger til gratis uddeling, »to-for-én«-tilbud eller andre lignende tilbud, som kan give
forbrugerne indtryk af gkonomiske fordele og dermed tilskynde dem til at kebe disse tobaksvarer.

(28) Med henblik pa at sikre integriteten og synligheden af sundhedsadvarsler og opnd den maksimale
effekt af disse ber der fastsattes bestemmelser vedrarende sundhedsadvarslernes dimensioner og vedre-
rende visse aspekter af udseendet af tobaksvarers enkeltpakninger, herunder dens form og abningsme-
kanisme. Foreskrives en kasseform for en enkeltpakning, ber runde eller skratskarne kanter betragtes
som acceptable, forudsat at sundhedsadvarslen dakker et overfladeomrdde, der svarer til det, der er
pa en enkeltpakning uden sddanne kanter. Medlemsstaterne opererer med forskellige bestemmelser om
minimumsantallet af cigaretter 1 en enkeltpakning. Disse bestemmelser ber bringes 1 overensstemmelse
med hinanden for at sikre frie varebeveagelser for de pagaldende produkter.

(29) Der markedsfores betydelige mangder ulovlige produkter, som ikke opfylder kravene i direktiv
2001/37/EF, og noget tyder pa, at omsatningen muligvis kan forventes at ville stige. Disse ulovlige pro-
dukter underminerer de frie varebevagelser for produkter, der er i overensstemmelse med lovgivningen,
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og den beskyttelse, lovgivningen om tobakskontrol ellers skulle yde. FCTC kraver desuden, at Unionen
bekaemper ulovlige tobaksvarer, herunder dem, der importeres ulovligt 1 Unionen, som led 1 en samlet
EU-politik om tobakskontrol. Det ber derfor fastsettes, at enkeltpakninger af tobaksvarer skal maerkes
med et entydigt identitetsmaerke og sikkerhedsfeatures, og at flytning af dem skal registreres, siledes at
sddanne produkter kan folges og spores i hele Unionen, og sa deres overensstemmelse med narverende
direktiv kan overvages og hdndhaves bedre. Der bor tillige fastsattes bestemmelser om indferelse af
sikkerhedsfeatures, som vil gore det lettere at kontrollere tobaksvarers a&gthed.

(30) Der ber pd EU-plan udvikles et interoperabelt folge- og sporingssystem (»tracking and tracing«) og
sikkerhedsfeatures. I en indledende periode ber kun cigaretter og rulletobak vere omfattet af reglerne
vedrerende folge- og sporingssystemet og sikkerhedsfeatures. Derved vil fabrikanter af andre tobaksvarer
kunne drage fordel af de erfaringer, der hestes, inden folge- og sporingssystemet og sikkerhedsfeatures
finder anvendelse pé disse andre varer.

(31) Med henblik pd at sikre uafthangighed og gennemsigtighed af folge- og sporingssystemet ber
tobaksvarefabrikanterne indgé aftaler om lagring af data med uathengige tredjeparter. Kommissionen ber
godkende disse uathangige tredjeparters egnethed, og en uathengig ekstern revisor ber overvage deres
aktiviteter. Data vedrerende folge- og sporingssystemet ber holdes adskilt fra andre virksomhedsrelevante
data og ber til enhver tid vere under kontrol af og tilgengelige for medlemsstaternes kompetente
myndigheder og Kommissionen. DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/5

(32) Ved Rédets direktiv 89/622/EQF”) blev det i medlemsstaterne forbudt at salge visse typer tobak, der
indtages oralt. Dette forbud blev bekraftet ved direktiv 2001/37/EF. Ved artikel 151 i akten vedrerende
Ostrigs, Finlands og Sveriges tiltreedelse undtages Sverige fra forbuddet. Forbuddet mod salg af tobak,
der indtages oralt, ber opretholdes for at forhindre, at et produkt, som er athangighedsskabende, og
som har sundhedsskadelige virkninger, indferes i Unionen (bortset fra Sverige). For andre rogfrie tobaks-
varer, som ikke masseproduceres, betragtes strenge merkningsregler og visse regler vedrerende deres
ingredienser som tilstrekkelige som middel til at sikre, at markedet ikke udvides ud over, hvad traditionel
anvendelse af de pagaldende produkter tegner sig for.

(33) Fjernsalg af tobaksvarer pé tvers af graenser kan lette adgangen til tobaksvarer, der ikke overholder
dette direktiv. Der er ogsa en eget risiko for, at unge vil fa adgang til tobaksvarer. Der er derfor en
risiko for, at lovgivningen om tobakskontrol undermineres. Medlemsstaterne ber derfor have mulighed
for at forbyde fjernsalg pa tveers af graenser. Safremt fjernsalg pa tveers af graenser ikke forbydes, er
det hensigtsmaessigt med falles regler om registreringen af de detailsalgssteder, der foretager sddanne
salg, for at sikre den effektive virkning af dette direktiv. Medlemsstaterne ber i overensstemmelse med
artikel 4, stk. 3, i traktaten om Den Europaiske Union (TEU) samarbejde med hinanden med henblik
pa at fremme gennemforelsen af dette direktiv, navnlig for sd vidt angar foranstaltninger, som traffes
vedrerende fjernsalg af tobaksvarer pa tvars af grenser.

(34) Alle tobaksvarer kan potentielt vere arsag til ded, sygdom og handicap. Fremstillingen, distributio-
nen og forbruget af disse produkter ber sdledes reguleres. Det er derfor vigtigt at felge udviklingen,
for sd vidt angér nye kategorier af tobaksvarer. Fabrikanter og importerer ber have pligt til at indgive
en anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer, uden at dette berorer medlemsstaternes befgjelser til at
forbyde eller godkende sddanne nye kategorier af tobaksvarer.

(35) For at sikre lige konkurrencevilkar ber nye kategorier af tobaksvarer, der er tobaksvarer som
defineret i dette direktiv, opfylde dette direktivs krav.

(36) Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ber reguleres ved dette direktiv, medmindre
de pa grund af deres betegnelse eller funktion er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
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2001/83/EF® eller Radets direktiv 93/42/E@QF?. Der er indbyrdes forskelle mellem medlemsstaternes
lovgivning og praksis vedrerende disse produkter, herunder med hensyn til sikkerhedskrav, hvilket kreever
initiativer pad EU-plan for at forbedre det indre markeds rette funktion. Ved reguleringen af disse produk-
ter bar der tages hensyn til et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. For at give medlemsstaterne mulighed for
at udfore deres overvagnings- og kontrolopgaver ber det kreeves, at fabrikanter og importerer af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere anmelder de relevante produkter inden de markedsfores.

(37) Medlemsstaterne ber sikre, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i
dette direktiv. Er fabrikanten af det relevante produkt ikke etableret i Unionen, ber ansvaret for, at disse
produkter overholder kravene i dette direktiv, pdhvile importeren af det pagaeldende produkt.

(38) Markedsforing af nikotinholdig vaske ber kun tillades i henhold til dette direktiv, safremt nikotin-
koncentrationen ikke overstiger 20 mg/ml. Ved denne koncentration opnés en dosis nikotin, der kan
sammenlignes med den tilladte dosis nikotin, der opnés ved en standardcigaret i det tidsrum, der kraves
for at ryge en sadan cigaret. For at begranse de risici, der er forbundet med nikotin, ber der fastsettes
maksimumssterrelser for genopfyldningsbeholdere, tanke og patroner.

(39) Kun elektroniske cigaretter, der leverer nikotindoser i konstante mangder, ber tillades markedsfort
1 henhold til dette direktiv. Levering af nikotindoser i konstante mangder ved normale anvendelsesbetin-
gelser er nedvendig af hensyn til sundhedsbeskyttelsen, sikkerheden og kvaliteten, herunder for at undgé
risikoen for et utilsigtet indtag af hgje doser.

(40) Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kan udgere en sundhedsmeessig risiko 1 hander-
ne pa bern. Det er derfor nedvendigt at sikre, at sddanne produkter er berne- og manipulationssikret,
herunder ved hjelp af markning, lukninger og dbningsmekanisme, der er bernesikret. DA L 127/6 Den
Europziske Unions Tidende 29.4.2014

(41) Eftersom nikotin er et toksisk stof og i betragtning af de potentielle sundhedsmeessige risici og
sikkerhedsrisici, herunder for de personer, som produktet ikke er beregnet til, ber nikotinholdig vaske
kun markedsferes i elektroniske cigaretter eller i genopfyldningsbeholdere, der opfylder visse sikkerheds-
og kvalitetskrav. Det er vigtigt at sikre, at elektroniske cigaretter ikke beskadiges eller lekker ved
anvendelse og genopfyldning.

(42) Disse produkters markning og emballage ber angive tilstreekkelige og passende oplysninger om
deres sikre anvendelse med henblik pé at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed, ber vare forsynet
med passende sundhedsadvarsler og ber ikke omfatte vildledende elementer eller features.

(43) Indbyrdes forskelle i national ret og praksis med hensyn til reklame og sponsorering vedrerende
elektroniske cigaretter udger en hindring for de frie varebevagelser og den frie udveksling af tjeneste-
ydelser og skaber en markbar risiko for konkurrenceforvridninger. Uden yderligere initiativer pd EU-plan
vil de eksisterende forskelle kunne forventes at blive endnu sterre i de kommende ar, ogsa i betragtning
af det voksende marked for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Det er derfor nedvendigt
indbyrdes at tiln@rme de nationale bestemmelser om reklame og sponsorering af disse produkter, der har
grenseoverskridende virkninger, med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau. Elektroniske
cigaretter kan bane vejen for nikotinathaengighed og i sidste ende et traditionelt tobaksforbrug, da de
imiterer og normaliserer rygning. Det er derfor hensigtsmessigt at indtage en restriktiv holdning til
reklame for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

(44) For at kunne udfere deres reguleringsmaessige opgaver har Kommissionen og medlemsstaterne brug
for omfattende oplysninger om udviklingen pa markedet for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere. I det gjemed ber fabrikanter og importerer af disse produkter omfattes af indberetningsforpligtel-
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ser om salgsvolumen, forskellige forbrugergruppers praferencer og salgskanaler. Disse oplysninger gores
tilgeengelige for offentligheden under behorig hensyntagen til behovet for beskyttelse af forretningshem-
meligheder.

(45) For at sikre, at medlemsstaterne kan udfere en passende markedsovervdgning, er det nedvendigt,
at fabrikanterne, importererne og distributererne har et passende system til at overvige og registrere
formodede skadelige virkninger og oplyse de kompetente myndigheder om sadanne virkninger, sdledes at
der kan traeffes passende foranstaltninger. Det er berettiget at fastsette en beskyttelsesklausul, der giver
medlemsstaterne mulighed for at traeffe foranstaltninger over for alvorlige risici for folkesundheden.

(46) 1 forbindelse med et marked under opbygning for elektroniske cigaretter er det muligt, at bestemte
elektronisk cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere, som markedsferes, selv om de overholder dette direktiv, vil kunne udgere en uforudset
risiko for menneskers sundhed. Det anbefales derfor, at der fastsettes en procedure, der tackler denne
risiko, og som ber give en medlemsstat mulighed for at vedtage passende midlertidige foranstaltnin-
ger. Sddanne passende midlertidige foranstaltninger vil kunne indebere et forbud mod at markedsfore
bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere. I den forbindelse ber Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delege-
rede retsakter med henblik pa at forbyde markedsfering af bestemte elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere eller af en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. Kommissionen
ber tillegges befojelse til dette, ndr mindst tre medlemsstater af berettigede grunde har forbudt det
pageldende produkt, og det er nedvendigt at udvide dette forbud til alle medlemsstaterne for at sikre
den rette funktion af det indre marked for produkter, der overholder dette direktiv, men som ikke giver
anledning til de samme sundhedsmessige risici. Kommissionen ber senest den 20. maj 2016 aflegge
rapport om de potentielle risici, der er forbundet med genopfyldelige elektroniske cigaretter.

(47) Dette direktiv harmoniserer ikke alle aspekter af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholde-
re. F.eks. har medlemsstaterne fortsat ansvaret for vedtagelsen af regler om aromastoffer. Det kunne vare
nyttigt for medlemsstaterne at overveje at tillade markedsferingen af produkter med aromaer. De ber i den
forbindelse vare opmarksomme pd den potentielle tiltrekningskraft af sidanne produkter for unge og
ikkerygere. Forbud mod sddanne produkter med aromaer vil skulle begrundes og en anmeldelse indgives
i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF'?. DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions
Tidende L 127/7

(48) Derudover harmoniserer dette direktiv ikke bestemmelserne om regfri miljoer eller nationale salgs-
ordninger eller nationale reklamer eller brand stretching, og det indferer heller ikke en aldersgranse for
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. Under alle omstendigheder ber prasentationen af
og reklame for disse produkter ikke fore til fremme af tobaksforbrug eller give anledning til forveksling
med tobaksvarer. Medlemsstaterne kan frit regulere sddanne spergsmal pa deres eget omrade og opfordres
til at gore dette.

(49) Reguleringen af urtebaserede rygeprodukter varierer fra medlemsstat til medlemsstat, og disse pro-
dukter opfattes ofte som uskadelige eller mindre skadelige trods den sundhedsrisiko, deres forbraending
er arsag til. I mange tilfeelde kender forbrugerne ikke indholdet af disse produkter. For at sikre det indre
markeds rette funktion og forbedre forbrugeroplysningen ber der indferes felles markningsbestemmelser
og indberetning af oplysninger om ingredienser for disse produkter pa EU-plan.

(50) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af dette direktiv ber Kommissionen tilleegges
gennemforelsesbefojelser med hensyn til fastsettelse og ajourfering af en prioriteret liste over tilset-
ningsstoffer, der er genstand for udvidet indberetning, fastsattelse og opdatering af standardformatet til
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brug ved indberetning af oplysninger om ingredienser og formidling af disse oplysninger, identificering
af tobaksvarer med kendetegnende aromaer eller med eget toksicitet, athengighedsskabende egenskaber
eller CMR-egenskaber, metoder til identificering af tobaksvarer med kendetegnende aromaer, procedurer-
ne for nedsattelsen af og arbejdet 1 et uathangigt radgivende panel om identificering af tobaksvarer
med kendetegnende aromaer, den ngjagtige anbringelse af sundhedsadvarsler for rulletobak i punge,
de tekniske specifikationer for kombinerede sundhedsadvarslers udformning, layout og form, tekniske
standarder for oprettelse og drift af folge- og sporingssystemet, tekniske standarder til sikring af, at
de systemer, der anvendes til de entydige identitetsmerker, er kompatible med hinanden, og tekniske
standarder for sikkerhedsfeaturen samt en felles formular for anmeldelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere og de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen for sadanne produk-
ter. Disse gennemforelsesbefojelser beor udeves i1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/201111,

(51) For at sikre en korrekt anvendelse af dette direktiv i praksis og for at tilpasse det den tekniske,
videnskabelige og internationale udvikling inden for fremstilling, forbrug og regulering af tobaksvarer
ber befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290
1 TEUF for sa vidt angar vedtagelse og tilpasning af graeenseverdier for emissionsindholdet og metoder
til méling af disse emissioner, fastsattelse af grensevaerdier for tilsaetningsstoffer, der resulterer i en
kendetegnende aroma eller oger toksicitet eller athengighedsskabende egenskaber, tilbagetraekning af
visse undtagelser givet for andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak, tilpasning af sundhedsadvarsler,
oprettelse og tilpasning af billedsamling, fastleggelse af negleelementerne 1 de datalagringsaftaler, der
skal indgds med henblik pa felge- og sporingssystemet, og udvidelse til hele Unionen af foranstaltninger
vedtaget af medlemsstaterne vedrerende bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
eller en type elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen
gennemforer relevante heringer under sit forberedende arbejde, herunder pd ekspertniveau. Kommissio-
nen ber 1 forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter serge for samtidig,
rettidig og hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(52) Kommissionen ber felge udviklingen for sa vidt angar gennemferelsen og indvirkningen af dette
direktiv og fremlagge en rapport senest den 21. maj 2021 og derefter, nar det er nedvendigt, sa det
kan vurderes, hvorvidt det er nedvendigt at foretage @ndringer i direktivet. Rapporten ber indeholde
oplysninger om arealer pa enkeltpakninger af tobaksvarer, der ikke er omfattet af dette direktiv, udvik-
lingen pa markedet vedrerende nye kategorier af tobaksvarer, udvikling pa markedet, der udger en
vaesentlig &ndring af forholdene, udviklingen pa markedet vedrerende og forbrugernes opfattelse af tynde
cigaretter, af vandpibetobak samt af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Kommissionen ber udarbejde en rapport om gennemforligheden af, fordelene ved og folgerne af et euro-
paisk system for regulering af ingredienser i tobaksvarer, herunder gennemforligheden af og fordelene
ved opstilling afDA L 127/8 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

en liste over ingredienser pa EU-plan, der ma bruges, eller som findes i eller tilsattes tobaksvarer (en
sakaldt positivliste). Ved udarbejdelsen af rapporten ber Kommissionen bl.a. vurdere den foreliggende
videnskabelige evidens for ingrediensernes toksiske og athengighedsskabende virkninger.

(53) Tobak og relaterede produkter, der er i overensstemmelse med dette direktiv, ber vaere omfattet af
fri bevaegelighed for varer. Pa baggrund af de forskellige grader af harmonisering, der opnds med dette
direktiv, bor medlemsstaterne dog under visse omstendigheder bevare befgjelsen til at palegge yderligere
krav 1 visse henseender for at beskytte folkesundheden. Dette gelder 1 forhold til andre aspekter end
sundhedsadvarsler i forbindelse med prasentationen og emballeringen af tobaksvarer, bl.a. farver, for
hvilke dette direktiv indeholder et forste st grundleggende fzlles regler. Medlemsstaterne ville derfor
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f.eks. kunne indfere bestemmelser om yderligere standardisering af tobaksvarers emballage, forudsat at
bestemmelserne er forenelige med TEUF og WTO-forpligtelserne og ikke indskraenker anvendelsen af
dette direktiv.

(54) For at tage hensyn til en mulig fremtidig udvikling pd markedet ber medlemsstaterne desuden ogsa
kunne forbyde en bestemt kategori af tobak eller relaterede produkter pd grund af de sarlige forhold
1 den pageldende medlemsstat, hvis bestemmelserne er berettiget pa grund af behovet for at beskytte
folkesundheden, idet der tages hensyn til det hgje beskyttelsesniveau, der opnas med dette direktiv. Med-
lemsstaterne ber underrette Kommissionen om sadanne strengere nationale bestemmelser.

(55) En medlemsstat ber kunne opretholde eller indfere national lovgivning, som finder anvendelse pd
alle produkter, der markedsferes 1 denne stat, vedrerende aspekter, der ikke er omfattet af dette direktivs
anvendelsesomrade, forudsat at bestemmelserne er forenelige med TEUF og ikke bringer den fulde
anvendelse af dette direktiv i fare. Pa disse betingelser vil en medlemsstat séledes bl.a. kunne regulere
eller forbyde tilbehor til tobaksvarer (herunder vandpiber) og til urtebaserede rygeprodukter og regulere
eller forbyde produkter, der af udseende minder om en type tobak eller relateret produkt. Der kraeves
forhdndsmeddelelse for nationale tekniske forskrifter 1 henhold til direktiv 98/34/EF.

(56) Medlemsstaterne ber sikre, at personoplysninger kun behandles i overensstemmelse med de regler og
garantier, der er fastsat ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF!?),

(57) Dette direktiv bererer ikke EU-retten vedrerende brug og merkning af genetisk modificerede orga-
nismer.

(58) I henhold til den faelles politiske erklaring af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissi-
onen om forklarende dokumenter'®) har medlemsstaterne forpligtet sig til i tilfzlde, hvor det er berettiget,
at lade meddelelsen af gennemforelsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer
forholdet mellem et direktivs bestanddele og de tilsvarende dele 1 de nationale gennemforelsesinstrumen-
ter. I forbindelse med narvarende direktiv finder lovgiver, at fremsendelse af sddanne dokumenter er
berettiget.

(59) Dette direktiv andrer ikke ved forpligtelsen til at respektere de grundleggende rettigheder og
retsprincipper, som er nedfeldet i Den Europ@iske Unions charter om grundleggende rettigheder. Flere
grundleggende rettigheder berares af dette direktiv. Det er derfor nedvendigt at sikre, at de forpligtelser,
der pdlegges fabrikanter, importerer og distributerer af tobak og relaterede produkter, ikke blot sikrer
et hejt sundheds- og forbrugerbeskyttelsesniveau, men ligeledes beskytter alle andre grundleggende
rettigheder og star i rimeligt forhold til det indre markeds rette funktion. Anvendelsen af dette direktiv ber
ske under overholdelse af EU-retten og relevante internationale forpligtelser.

(60) Mélene for dette direktiv, nemlig at gennemfore en indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om fremstilling, prasentation og salg af tobak og relaterede produkter,
kan ikke 1 tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af deres omfang og
virkninger bedre nés pad EU-plan; DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/9

Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5
i traktaten om Den Europ@iske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte
artikel, gér dette direktiv ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd disse mal —
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VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
AFSNIT I
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand

Malet med dette direktiv er at gennemfere en indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om:

a) ingredienser 1 og emissioner fra tobaksvarer og de relevante indberetningsforpligtelser, herunder
grensevardierne for emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter

b) visse aspekter af merkning og emballering af tobaksvarer, herunder de sundhedsadvarsler, der skal
angives pd enkeltpakninger med tobaksvarer og eventuel ydre emballage om tobaksvarer samt sporbarhed
og sikkerhedsfeatures, der anvendes i forbindelse med tobaksvarer med henblik pé at sikre overholdelse
af dette direktiv

c¢) forbuddet mod markedsfering af tobak, der indtages oralt
d) fjernsalg af tobaksvarer pa tvers af grenser
e) forpligtelsen til at indgive en anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

f) markedsforing og markning af visse produkter, der er beslaegtet med tobaksvarer, nemlig elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere og urtebaserede rygeprodukter

for at fremme den rette funktion af det indre marked for tobak og relaterede produkter med udgangs-
punkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge, og for at opfylde Unionens forpligtelser 1
henhold til WHO's rammekonvention om tobakskontrol (»FCTC«).

Artikel 2

Definitioner
I dette direktiv forstds ved:

1) »tobak«: blade og andre naturlige, forarbejdede eller uforarbejdede dele af tobaksplanter, herunder
ekspanderet og rekonstitueret tobak

2) »pibetobak«: tobak, der kan forbruges via en forbraendingsproces, og som udelukkende er bestemt til
brug i en pibe

3) »rulletobak«: tobak, der kan anvendes til fremstilling af cigaretter af forbrugeren eller detailsalgsste-
der

4) »tobaksvarer«: produkter, som kan anvendes, og som helt eller delvis bestar af tobak, uanset om den
er genetisk modificeret

5) »rogfti tobaksvare«: en tobaksvare, der ikke forbruges via en forbraendingsproces, herunder tyggeto-
bak, tobak, der indtages nasalt, og tobak, der indtages oralt

6) »tyggetobak«: en rogfri tobaksvare, som udelukkende er bestemt til at tygges
7) »tobak, der indtages nasalt«: en rogfri tobaksvare, som kan forbruges via naesen

8) »tobak, der indtages oralt«: alle tobaksprodukter, der er bestemt til oral indtagelse, med undtagelse
af varer bestemt til at inhaleres eller tygges, og som helt eller delvis bestér af tobak 1 form af pulver eller
fine partikler eller enhver kombination af disse former — navnlig varer i portionsbreve eller porese breve
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9) »rogtobak«: tobaksvarer, som ikke er rogfrie tobaksvarerDA L 127/10 Den Europziske Unions
Tidende 29.4.2014

10) »cigaret«: en tobaksrulle, som kan forbruges via en forbraendingsproces og er nermere defineret i
artikel 3, stk. 1, i Radets direktiv 2011/64/EU'%

11) »cigar«: en tobaksrulle, som kan forbruges via en forbraendingsproces og er nermere defineret i
artikel 4, stk. 1, i direktiv 2011/64/EU

12) »cigarillo«: en lille type cigar, neermere defineret i artikel 8, stk. 1, i Radets direktiv 2007/74/EF!S)

13) »vandpibetobak«: en tobaksvare, der kan anvendes i en vandpibe. I dette direktiv anses vandpibeto-
bak for at veere rogtobak. Hvis et produkt kan anvendes bade gennem vandpiber og som rulletobak, anses
det som rulletobak

14) »ny kategori af tobaksvarer«: en tobaksvare, der

a) ikke falder ind under en af folgende kategorier: cigaretter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak,
cigarer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt, eller tobak, der indtages oralt, og

b) markedsfores efter den 19. maj 2014
15) »urtebaseret rygeprodukt«: et produkt baseret pd planter, urter eller frugter, som ikke indeholder
tobak, og som kan forbruges via en forbreendingsproces

16) »elektronisk cigaret«: et produkt, der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp gennem et
mundstykke, eller dele af et sddant produkt, herunder en patron, en tank og en anordning uden patron
eller tank. Elektroniske cigaretter kan vaere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjelp af en
genopfyldningsbeholder og en tank eller genlades med engangspatroner

17) »genopfyldningsbeholder«: en beholder indeholdende en nikotinholdig vaeske, som kan anvendes til
genopfyldning af en elektronisk cigaret

18) »ingrediens«: tobak, et tils@tningsstof og ethvert andet stof eller element, der er til stede 1 en feerdig
tobaksvare eller relaterede produkter, herunder papir, filter, blek, kapsler og klaebemiddel

19) »nikotin«: nikotinalkaloider
20) »tjere«: nikotinfrit anhydridt kondensat af ufiltreret rog

21) »emissioner«: stoffer, der frigives, nér tobak eller et relateret produkt anvendes efter hensigten,
sasom stoffer, der findes i rag, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af regfrie tobaksvarer

22) ngrensevaerdi« eller »grenseverdi for emissionsindholdet«: maksimumsgranse, herunder ogsé 0,
for indholdet af et stof 1 en tobaksvare eller 1 emissionerne herfra malt 1 milligram

23) »tilsetningsstof«: et andet stof end tobak, der tilsettes en tobaksvare, en enkeltpakning eller en
eventuel ydre emballage

24) paromastof«: et tilsetningsstof, der giver duft og/eller smag

25) »kendetegnende aroma«: en fremtredende duft eller smag af andet end tobak, som er resultatet af
et tilseetningsstof eller en kombination af tilsetningsstoffer, herunder blandt andet frugt, krydderier, urter,
alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemarkes for eller under forbruget af tobaksvaren

26) »athaengighedsskabende egenskaber«: et stofs farmakologiske evne til at skabe athengighed — en
tilstand, der pévirker en persons evne til at styre sin adferd, typisk ved at udlese en folelse af belenning
eller dulme abstinenserDA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/11

27) »toksicitet«: den grad, hvori et stof kan forérsage skadelige virkninger pd den menneskelige
organisme, herunder virkninger, der indtreffer over tid, normalt efter gentagen eller vedvarende forbrug
eller eksponering

28) »vasentlig @&ndring 1 forholdene«: en stigning 1 salgsvolumen efter produktkategori pd mindst 10
% 1 mindst fem medlemsstater baseret pd salgsdata fremsendt 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 6,
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eller en stigning 1 udbredelsen af brugen af disse produkter 1 gruppen af forbrugere under 25 ar pa mindst
fem procentpoint i mindst fem medlemsstater for den pagaeldende produktkategori baseret pa den sarlige
Eurobarometerrapport 385 af maj 2012 eller tilsvarende underseggelser af forbrugets omfang; en vasentlig
@ndring 1 forholdene anses under alle omstendigheder for ikke at vere sket, hvis salgsvolumenet af
produktkategorien i detailleddet ikke overstiger 2,5 % af det samlede salg af tobaksvarer pd EU-plan

29) »ydre emballage«: enhver emballage, som tobak eller relaterede produkter markedsferes i, og som
omslutter en eller flere enkeltpakninger; gennemsigtigt indpakningsmateriale betragtes ikke som ydre
emballage

30) »enkeltpakning«: den mindste individuelle pakning af en tobaksvare eller et relateret produkt, der
markedsfores

31) »pung«: en enkeltpakning af rulletobak, enten i form af en rektanguler lomme med en flap, der
daekker dbningen, eller i form af en opretstdende pose

32) »sundhedsadvarsel«: en advarsel vedrerende et produkts sundhedsskadelige virkninger eller andre
uenskede konsekvenser ved forbrug heraf, herunder tekstadvarsler, kombinerede sundhedsadvarsler, ge-
nerelle advarsler og informationsmeddelelser, som fastsat i dette direktiv

33) »kombineret sundhedsadvarsel«: en sundhedsadvarsel, som bestar af en kombination af en tekstad-
varsel og et tilherende fotografi eller en tilherende illustration, som fastsat i dette direktiv

34) »fjernsalg pa tveers af graenser«: fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pa tidspunktet for
bestilling af produktet fra et detailsalgssted befinder sig i en anden medlemsstat end den medlemsstat
eller det tredjeland, hvor detailsalgsstedet er etableret; et detailsalgssted anses for at vare etableret 1 en
medlemsstat:

a) safremt der er tale om en fysisk person: hvis vedkommende har sit forretningssted i den pagaeldende
medlemsstat

b) 1 andre tilfelde: hvis detailsalgsstedet har sit vedtegtsmaessige hjemsted, hovedkontor eller forret-
ningssted, herunder en filial, et agentur eller enhver anden afdeling, 1 den pagaeldende medlemsstat

35) »forbruger«: en fysisk person, der optreder med et formal, der ikke har forbindelse med vedkom-
mendes virksomhed i forbindelse med handel, industri, handverk eller liberale erhverv

36) »alderskontrolsystem«: et IT-system, der entydigt bekrafter forbrugerens alder elektronisk 1 over-
ensstemmelse med nationale krav

37) »fabrikant«: enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et produkt eller fir et sddant produkt
konstrueret eller fremstillet og markedsferer dette produkt under sit navn eller varemaerke

38) »import af tobak eller relaterede produkter«: indfersel pd Unionens omride af sddanne produkter,
medmindre produkterne ved indferslen til Unionen underlegges en toldsuspensionsprocedure eller -ord-

ning, samt frigivelse af produkterne fra en toldsuspensionsprocedure eller -ordningDA L 127/12 Den
Europaziske Unions Tidende 29.4.2014

39) »importer af tobak eller relaterede produkter«: ejeren af eller en person med rddighedsret over tobak
og relaterede produkter, der er blevet fort ind pd Unionens omrade

40) »markedsfoering«: tilrddighedsstillelse af produkter, uathangigt af deres fremstillingssted, til forbru-
gere 1 Unionen mod eller uden vederlag, herunder ved fjernsalg; i tilfeelde af fjernsalg pé tveers af grenser
anses produktet for at vere blevet markedsfert i den medlemsstat, hvor forbrugeren befinder sig

41) »detailsalgssted«: ethvert salgssted, hvor tobaksvarer markedsferes, eventuelt af en fysisk person.
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AFSNIT II
TOBAKSVARER
KAPITEL 1
Ingredienser og emissioner
Artikel 3

Graensevaerdier for emissionsindholdet af tjeere, nikotin, kulilte og andre stoffer

1. Emissionsindholdet i cigaretter, der markedsfores eller fremstilles i medlemsstaterne (»graensevardier
for emissionsindholdet«), ma ikke veere pa mere end:
a) 10 mg tjere pr. cigaret
b) 1 mg nikotin pr. cigaret
c¢) 10 mg kulilte pr. cigaret.

2. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrerende reduktion af grensevardierne for emissionsindholdet 1 stk. 1, nar dette er nedvendigt pa
grundlag af internationalt vedtagne standarder.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de grensevardier for emissionsindholdet, de matte fast-
sette for andre emissioner end de i stk. 1 omhandlede fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksva-
rer end cigaretter.

4. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 for at indarbejde
standarder, som parterne 1 FCTC eller WHO har aftalt vedrerende grenseverdier for emissionsindholdet
for andre emissioner end de i stk. 1 omhandlede fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end
cigaretter, 1 EU-retten.

Artikel 4

Milemetoder

1. Emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter méles efter ISO-standard 4387 (tjere),
ISO-standard 10315 (nikotin) og ISO-standard 8454 (kulilte).

Ngjagtigheden af mélingerne vedrerende tjere, nikotin og kulilte bestemmes ved hjelp af ISO-standard
8243.

2. De i stk. 1 omhandlede méilinger kontrolleres af laboratorier, som er godkendt af de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne og overvéges af disse.

Disse laboratorier mé ikke vere ejet eller direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen en liste over godkendte laboratorier, idet de preaciserer,
hvilke kriterier der er lagt til grund for godkendelsen, samt hvilke metoder der anvendes til overvagning
af dem, og de ajourforer den navnte liste i forbindelse med enhver @&ndring. Kommissionen offentligger
listerne over godkendte laboratorier.

3. Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1 overensstemmelse med artikel
27 vedrerende tilpasning af metoderne til méling af emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte, nar
dette er nedvendigt pd grundlag af den videnskabelige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne
standarder. DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/13

4. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de malemetoder, de matte benytte til andre emissioner end
de i stk. 3 omhandlede fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter.
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5. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 for at indarbejde
standarder, som parterne i FCTC eller WHO har aftalt vedrerende malemetoder, 1 EU-retten.

6. Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmaessige gebyrer fra fabrikanter og importerer for kontrol af
maélingerne 1 denne artikels stk. 1.

Artikel 5

Indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner

1. Medlemsstaterne palaegger fabrikanter og importerer af tobaksvarer at indgive folgende oplysninger
til deres kompetente myndigheder, opdelt efter handelsnavn og type:
a) en liste over alle de ingredienser — og mangden heraf — som anvendes ved fremstillingen af
tobaksvarerne, 1 rekkefolge efter faldende vagt for hver ingrediens, der er indeholdt i tobaksvaren
b) emissionsindholdet, jf. artikel 3, stk. 1 og 4
¢) oplysninger om andre emissioner og deres vardier, hvis de foreligger.

For produkter, der allerede er markedsfert, foreleegges disse oplysninger senest den 20. november 2016.

Fabrikanter eller importerer skal desuden underrette de kompetente myndigheder 1 de pagaldende
medlemsstater, hvis sammensatningen af et produkt @ndres pa en made, der pavirker de oplysninger, der
fremlagges 1 henhold til denne artikel.

For nye eller @ndrede tobaksvarer skal de i henhold til denne artikel pakreevede oplysninger indgives,
inden disse produkter markedsfores.

2. Ingredienslisten, jf. stk. 1, litra a), skal ledsages af en erklering om, hvorfor de pageldende in-
gredienser indgar 1 de pagaeldende tobaksvarer. Den navnte liste skal ogsa indeholde oplysninger om
ingrediensernes status, herunder angivelse af, hvorvidt de er blevet registreret 1 henhold til Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006'9 samt angivelse af deres klassificering i henhold til
Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1272/2008'7.

3. Listen, jf. stk. 1, litra a), skal desuden indeholde relevante toksikologiske oplysninger om disse
ingredienser, 1 forbreendt elle uforbrendt form, afthengigt af hvad der er relevant, med sarlig henvisning
til deres virkninger for forbrugernes sundhed, og under hensyntagen blandt andet til eventuelle athengig-
hedsskabende virkninger.

For cigaretter og rulletobak skal fabrikanten eller importeren desuden forelegge et teknisk dokument
med en generel beskrivelse af de anvendte tilsatningsstoffer og deres egenskaber.

Fabrikanten og importeren skal angive, hvilke mélemetoder for emissioner der er anvendt, dog ikke for
tjere, nikotin og kulilte eller for emissioner som omhandlet 1 artikel 4, stk. 4. Medlemsstaterne kan endvi-
dere kreeve, at fabrikanter eller importerer udferer undersegelser, som de kompetente myndigheder matte
foreskrive med henblik pa at vurdere ingrediensers sundhedsmaessige virkninger, bl.a. under hensyntagen
til dens athangighedsskabende egenskaber og toksicitet.

4. Medlemsstaterne serger for, at oplysninger meddelt i henhold til denne artikels stk. 1 og artikel 6
gares offentligt tilgaengelige pa et websted. Medlemsstaterne tager i forbindelse med offentliggerelsen af
disse oplysninger beherigt hensyn til behovet for at beskytte forretningshemmeligheder. Medlemsstaterne
palaegger fabrikanter og importerer at specificere de oplysninger, som de anser for at udgere forretnings-
hemmeligheder, nar de indsender oplysningerne i overensstemmelse med denne artikels stk. 1 og artikel
6. DA L 127/14 Den Europiske Unions Tidende 29.4.2014

5. Kommissionen fastlegger og, hvis det er nedvendigt, opdaterer ved hjelp af gennemforelsesretsakter
standardformatet til brug ved meddelelse og tilgengeliggarelse af de 1 denne artikels stk. log 6 og
artikel 6 omhandlede oplysninger. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren
i artikel 25, stk. 2.
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6. Medlemsstaterne pdlaegger fabrikanter og importerer at fremlagge de interne og eksterne undersogel-
ser, som de har adgang til, 1 form markedsanalyser og undersogelser af forskellige forbrugergruppers,
herunder unges og nuvarende rygeres, preferencer for sd vidt angir ingredienser og emissioner samt
resuméer af eventuelle markedsundersogelser, som de gennemforer ved lancering af nye produkter. Med-
lemsstaterne palaegger endvidere fabrikanter og importerer arligt at indberette deres salgsvolumen pr.
marke og type, angivet 1 antal cigaretter/cigarer/cigarillos eller i kg, og pr. medlemsstat, med start den
1. januar 2015. Medlemsstaterne tilvejebringer eventuelle andre data vedrerende salgsvolumen, der er til
radighed for dem.

7. Alle data og oplysninger, der skal meddeles til og af medlemsstaterne i henhold til denne artikel
og 1 henhold til artikel 6, fremlegges i elektronisk form. Medlemsstaterne opbevarer oplysningerne
elektronisk og serger for, at Kommissionen og de gvrige medlemsstater har adgang til disse oplysninger
med henblik pé dette direktivs anvendelse. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at forretningshem-
meligheder og andre fortrolige oplysninger behandles fortroligt.

8. Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmessige gebyrer af fabrikanter og importerer for modtagelse,
lagring, handtering, analyse og offentliggerelse af oplysninger, som de modtager i henhold til denne
artikel.

Artikel 6

Prioriteret liste over tilseetningsstoffer og udvidede indberetningsforpligtelser

1. I tilleeg til de 1 artikel 5 fastsatte indberetningsforpligtelser geelder der udvidede indberetningsforplig-
telser for visse tilsetningsstoffer, der er indeholdt i cigaretter og rulletobak, og som er omfattet af en prio-
riteret liste. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, hvormed den fastlegger og efterfolgende
ajourforer en sidan prioriteret liste over tilsetningsstoffer. Denne liste skal indeholde tils@tningsstoffer,

a) hvortil der foreligger en forste indikation, forskning eller regulering i andre jurisdiktioner, som antyder,
at de indeholder en af de egenskaber, der er fastsat i denne artikels stk. 2, litra a)-d), og

b) som er blandt de mest almindeligt anvendte tils@tningsstoffer efter vegt eller antal i henhold til
indberetningen af ingredienser 1 medfer af artikel 5, stk. 1 og 3.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren 1 artikel 25, stk. 2. En forste liste
over tilsetningsstoffer skal vedtages senest den 20. maj 2016 og indeholde mindst 15 tilsetningsstoffer.

2. Medlemsstaterne pdlegger fabrikanter eller importerer af cigaretter og rulletobak, der indeholder et
tilsetningsstof, som er opfert pa den prioriterede liste, jf. stk. 1, at udfere omfattende undersogelser, der
for hvert tilseetningsstof skal undersege, om det
a) bidrager til de padgeldende produkters toksicitet eller atheengighedsskabende egenskaber, og om dette
bevirker, at nogle af de bererte produkters toksicitet eller afhengighedsskabende egenskaber oges
vasentligt eller méleligt

b) giver en kendetegnende aroma

c) letter inhalering eller nikotinoptagelse eller

d) medferer dannelsen af stoffer, der har CMR-egenskaber, mengden heraf, og om dette bevirker, at
nogle af de bererte produkters CMR-egenskaber oges vesentligt eller maleligt.

3. Disse undersogelser skal tage hensyn til den patenkte anvendelse af de padgaldende produkter og skal
iser undersoge de emissioner, der fordrsages af den forbraendingsproces, der omfatter det pagaldende
tilseetningsstof. Undersoggelserne undersgger endvidere interaktionen af det pigeldende tilsetningsstof
med andre ingredienser, der er indeholdt 1 de pagaeldende produkter. Fabrikanter eller importerer, der
anvender det samme tilsetningsstof 1 deres tobaksvarer, kan foretage en falles undersegelse, ndr de
bruger det pageldende tilsetningsstof 1 en sammenlignelig produktsammensatning. DA 29.4.2014 Den
Europaiske Unions Tidende L 127/15
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4. Fabrikanter eller importerer udarbejder en rapport om resultaterne af disse undersogelser. Denne
rapport skal indeholde et resumé og en omfattende oversigt, som samler den tilgaengelige videnskabelige
litteratur om det pagaldende tilsetningsstof, og som sammenfatter interne data om virkningerne af
tilsetningsstoffet.

Fabrikanter eller importerer fremsender disse rapporter til Kommissionen og sender en kopi heraf til de
kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor en tobaksvare med dette tilsetningsstof markedsferes,
senest 18 maneder efter, at det pageldende tils@tningsstof er opfort pa den prioriterede liste i medfer af
stk. 1. Kommissionen og de bererte medlemsstater kan endvidere palegge fabrikanter eller importerer
at fremlaegge supplerende oplysninger om det pageldende tilsetningsstof. Disse supplerende oplysninger
udger en del af rapporten.

Kommissionen og de bererte medlemsstater kan kraeve, at disse rapporter underkastes en peerevalue-
ring af et uafhangigt videnskabeligt organ, navnlig hvad angér deres fuldstendighed, metodologi og
konklusioner. De modtagne oplysninger indgar i Kommissionens og medlemsstaternes beslutningstagning
1 henhold til artikel 7. Medlemsstaterne og Kommissionen kan opkrave forholdsmassige gebyrer af
fabrikanter og importerer for disse peerevalueringer.

5. Smé og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF'® skal
undtages fra forpligtelserne i denne artikel, sdfremt en anden fabrikant eller importer udarbejder en
rapport om det pageldende tilsetningsstof.

Artikel 7

Bestemmelser om ingredienser
1. Medlemsstaterne forbyder markedsfering af tobaksvarer med en kendetegnende aroma.

Medlemsstaterne ma ikke forbyde brug af tilsetningsstoffer, der er af afgerende betydning for frem-
stillingen af tobaksvarer, f.eks. sukker til erstatning af sukker, der forsvinder under terringsprocessen,
safremt disse tilsaetningsstoffer ikke resulterer i1 et produkt med en kendetegnende aroma og ikke vasent-
ligt eller méleligt oger tobaksvarens athengighedsskabende egenskaber eller toksicitet eller tobaksvarens
CMR-egenskaber.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de foranstaltninger, de traeeffer i medfer af dette stykke.

2. Kommissionen afger ved hjelp af gennemforelsesretsakter efter anmodning fra en medlemsstat eller
pa eget initiativ, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

3. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter om fastsattelse af falles regler for de procedurer,
der skal anvendes for at fastsla, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 1. Disse gennemforelsesretsak-
ter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

4. Der nedsattes et uathaengigt radgivende panel pd EU-plan. Medlemsstaterne og Kommissionen kan
here dette panel, inden de vedtager en foranstaltning i henhold til denne artikels stk. 1 og 2. Kommissio-
nen vedtager gennemforelsesretsakter om fastsattelse af procedurer for panelets nedsettelse og arbejde.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

5. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrerende fastsettelse af greensevardier for indholdet af visse tilsaetningsstofter eller den pagaldende
kombination af tilsetningsstoffer, der giver den kendetegnende aroma, néar vardierne for indholdet eller
koncentrationen af de pageldende tilsetningsstoffer eller kombinationen heraf har medfert forbud i
henhold til nervaerende artikels stk. 1 i mindst tre medlemsstater.

6. Medlemsstaterne forbyder markedsfering af tobaksvarer, der indeholder folgende tilsetningsstoffer:
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a) vitaminer eller andre tils@tningsstoffer, der giver det indtryk, at en tobaksvare frembyder en sundheds-
massig fordel eller udger en begraenset sundhedsrisiko

b) koffein eller taurin eller andre tilsetningsstoffer og stimulerende forbindelser, der forbindes med energi
og vitalitet

c) tilsetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissionerDA L 127/16 Den Europaiske Unions
Tidende 29.4.2014

d) for ragtobak, tilsetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinoptagelse, og

e) tilsetningsstoffer, som har CMR-egenskaber 1 uforbrendt form.

7. Medlemsstaterne forbyder markedsfering af tobaksvarer, der indeholder aromastoffer i deres bestand-
dele sasom filtre, papir, emballage, kapsler eller enhver teknisk funktion, der gor det muligt at @ndre de
pageldende tobaksvarers duft eller smag eller deres rogudviklingsintensitet. Filtre, papir og kapsler mé
ikke indeholde tobak eller nikotin.

8. Medlemsstaterne sikrer, at bestemmelserne og betingelserne i1 forordning (EF) nr. 1907/2006 anven-
des pa tobaksvarer, i det omfang det er relevant.

9. Medlemsstaterne forbyder, pd grundlag af videnskabelig evidens, markedsfering af tobaksvarer, der
indeholder tilsetningsstoffer i mangder, som ved forbrug vaesentligt eller maleligt oger tobaksvarens
toksiske eller ath@ngighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de foranstaltninger, de har truffet i medfer af dette stykke.

10. Kommissionen afger ved hjelp af en gennemforelsesretsakt efter anmodning fra en medlemsstat
eller pd eget initiativ, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 9. Disse gennemforelsesretsakter vedtages
efter underseggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2, og skal vere baseret pa den seneste videnskabelige
evidens.

11. Nér et tilsetningsstof eller en vis mangde heraf har vist sig at age den toksiske eller athe@ngigheds-
skabende virkning af en tobaksvare, og dette har fert til forbud i henhold til denne artikels stk. 9 1
mindst tre medlemsstater, tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter 1 overens-
stemmelse med artikel 27 vedrerende fastsattelse af maksimalvardier for indholdet af de pageldende
tilsetningsstoffer. I sa fald fastsattes maksimalverdien for indholdet til den laveste af de maksimalvardi-
er, der forte til et af de nationale forbud, der er omhandlet i nerverende stykke.

12. Andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak er undtaget fra forbuddene i stk. 1 og 7. Kommissi-
onen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 for at treekke denne undtagelse
tilbage for en bestemt produktkategori, hvis der sker en vesentlig &ndring i forholdene som konstateret i
en rapport fra Kommissionen.

13. Medlemsstaterne og Kommissionen kan opkraeve forholdsmessige gebyrer af fabrikanter og impor-
torer for vurdering af, om en tobaksvare har en kendetegnende aroma, om der er anvendt forbudte
tilsetningsstoffer eller aromastoffer, og om en tobaksvare indeholder tils@tningsstoffer i maengder, der
vaesentligt og méleligt eger tobaksvarens toksiske eller ath@ngighedsskabende virkning eller dens CMR-
egenskaber.

14. For sa vidt angér tobaksvarer med en kendetegnende aroma, der har et salgsvolumen i Unionen pa 3
% eller mere inden for en bestemt produktkategori, finder bestemmelserne i denne artikel anvendelse fra
den 20. maj 2020.

15. Denne artikel finder ikke anvendelse pa tobak, der indtages oralt.
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KAPITEL 11
Mcerkning og emballering
Artikel 8

Generelle bestemmelser

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om en tobaksvare skal vere forsynet med sundheds-
advarslerne omhandlet i dette kapitel pd det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor produktet
markedsfores.

2. Sundhedsadvarsler skal dekke hele det areal pa enkeltpakningen eller den ydre emballage, der er
forbeholdt dem, og de mé ikke kommenteres, omformuleres eller veere omfattet af henvisninger af nogen
art.

3. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedsadvarslerne pd en enkeltpakning og eventuel ydre emballage er
patrykt pa en sddan made, at de ikke kan fjernes eller slettes og er fuldt synlige, herunder at de ikke er
helt eller delvist skjult eller brydes af banderoler, prismerkater, sikkerhedsfeatures, indpakningsmateriale,
omslag, asker/kasser eller andre elementer,DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/17

nar tobaksvaren markedsfores. P4 enkeltpakninger af andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak
1 punge kan sundhedsadvarslerne péklebes ved hjelp af merkater, hvis disse ikke kan fjernes. Sund-
hedsadvarslerne skal forblive intakte ved &bning af enkeltpakningen, undtagen pd pakninger med et
flip-top-lag, hvor sundhedsadvarslerne mé brydes ved abning af pakken, men kun pd en made, der sikrer
den grafiske integritet og synligheden af teksten, fotografierne og rygestopoplysningerne.

4. Sundhedsadvarslerne ma pa ingen made skjule eller vere anbragt pd tvaers af banderoler, prismarka-
ter, folge- og sporingsmarker eller sikkerhedsfeatures pa enkeltpakningerne.

5. De 1 artikel 9, 10, 11 og 12 omhandlede sundhedsadvarslers dimensioner beregnes i forhold til den
pageldende overflade, nér pakningen er lukket.

6. Sundhedsadvarsler skal vare omkranset af en sort kant med en bredde pd 1 mm inden for det
overfladeareal, der er forbeholdt disse advarsler, med undtagelse af sundhedsadvarsler i medfer af artikel
11.

7. Nar en sundhedsadvarsel tilpasses i1 henhold til artikel 9, stk. 5, artikel 10, stk. 3, og artikel 12, stk.
3, sikrer Kommissionen, at den er faktuel, eller at medlemsstaterne har valget mellem to advarsler, hvoraf
den ene er faktuel.

8. Billeder af enkeltpakninger og eventuel ydre emballage, der henvender sig til forbrugere i Unionen,
skal vere 1 overensstemmelse med bestemmelserne i dette kapitel.

Artikel 9

Generelle advarsler og informationsmeddelelser pa regtobak

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal vere forsynet med en af folgende
generelle advarsler:

»Rygning draber — stop 1 dag«

eller

»Rygning dreber«.

Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af de 1 forste afsnit nevnte generelle advarsler der skal anvendes.

2. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal vare forsynet med folgende
informationsmeddelelse:
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»Tobaksreg indeholder over 70 kraftfremkaldende stoffer.«

3. For sa vidt angéar cigaretpakninger og rulletobak i kasseformede pakninger skal den generelle advar-
sel veere anbragt pa den nederste del af et af sidearealerne af enkeltpakningerne, og informationsmedde-
lelsen skal vare anbragt pd den nederste del af det andet sideareal. Disse sundhedsadvarsler skal vere
mindst 20 mm 1 bredden.

For pakninger 1 form af en klapaske med hangslet 14g, hvor sidearealerne deles i to, nar pakningen
abnes, skal den generelle advarsel og informationsmeddelelsen vere anbragt 1 deres helhed pé det storste
af de to delte arealer. Den generelle advarsel skal ogsd std pd indersiden af det overste areal, der er
synligt, nar pakningen er aben.

Sidearealerne pa denne type pakning skal vaere mindst 16 mm i hejden.

For s& vidt angar rulletobak i punge skal den generelle advarsel og informationsmeddelelsen vere
anbragt pd de overflader, der sikrer fuld synlighed af disse sundhedsadvarsler. For sa vidt angar rulletobak
1 cylindriske pakninger skal den generelle advarsel vare anbragt pé ydersiden af lagets areal og informati-
onsmeddelelsen pa indersiden af ldgets areal.

Bédde den generelle advarsel og informationsmeddelelsen skal daekke 50 % af den overflade, de er
patrykt. DA L 127/18 Den Europiske Unions Tidende 29.4.2014

4. Den generelle advarsel og informationsmeddelelsen, jf. stk. 1 og 2, skal vare

a) trykt med sort, fed skrift 1 skrifttypen Helvetica pa hvid baggrund. For at sproglige krav kan
imedekommes, kan medlemsstaterne selv fastsette regler om skrifttypens sterrelse, under forudsatning
af at den skriftstorrelse, der fastsettes i national ret, sikrer, at den sterst mulige andel af det areal, der er
forbeholdt disse sundhedsadvarsler, bliver udfyldt med den relevante tekst, og

b) centreret pa det areal, der er forbeholdt dem, og pd kasseformede pakninger og eventuelt ydre
emballage skal de vare parallelle med sidekanten pa enkeltpakningen eller pa den ydre emballage.

5. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrerende tilpasning af ordlyden af den i stk. 2 omhandlede informationsmeddelelse til den videnska-
belige udvikling og udviklingen pé markedet.

6. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter den ngjagtige placering af den
generelle advarsel og informationsmeddelelsen for rulletobak i punge under hensyntagen til pungenes
forskellige former.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.
Artikel 10

Kombinerede sundhedsadvarsler for regtobak

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om ragtobak skal vare forsynet med kombinerede

sundhedsadvarsler. De kombinerede sundhedsadvarsler skal:

a) indeholde en af tekstadvarslerne som opfort 1 bilag I og et tilherende farvefotografi som specificeret 1
billedsamlingen i bilag II

b) indeholde rygestopoplysninger sdsom telefonnumre, e-mailadresser eller websteder, som har til formal
at informere forbrugerne om de tilgengelige programmer til stotte for personer, der ensker at holde op
med at ryge

c) dekke 65 % af ydersiden af bade forsiden og bagsiden af enkeltpakningen og eventuel ydre emballa-
ge. Cylindriske pakninger skal bare to kombinerede sundhedsadvarsler, der er lige langt fra hinanden,
og hver sundhedsadvarsel skal dekke 65 % af deres respektive halvdel af den buede overflade

d) vise den samme tekstadvarsel med tilherende farvefotografi pd begge sider af enkeltpakningen og
eventuel ydre emballage
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e) vere anbragt ved overkanten pa en enkeltpakning og eventuel ydre emballage og vere anbragt i samme
retning som andre oplysninger pa emballagens overflade. Der kan galde folgende overgangsundtagel-
ser fra denne forpligtelse om anbringelsen af den kombinerede sundhedsadvarsel i medlemsstater, hvor
banderoler eller nationale identifikationsmeerker til afgiftsformal stadig er obligatoriske:

1) 1 de tilfzelde hvor banderolen eller det nationale identifikationsmarke til afgiftsformal er anbragt pa
overkanten af en enkeltpakning af karton, kan den kombinerede sundhedsadvarsel, der skal fremga pa
bagsiden, anbringes lige under banderolen eller det nationale identifikationsmaerke

i1) er en enkeltpakning af et blodt materiale kan medlemsstaterne afs@tte en rektangulaer overflade med
en hgjde pd hejst 13 mm mellem overkanten af pakningen og den kombinerede sundhedsadvarsels
overkant til banderolen eller det nationale identifikationsmarke til afgiftsformal

Undtagelserne 1 nr. 1) og ii) finder anvendelse 1 en periode pa tre ar fra den 20. maj 2016. Handelsnavne
eller logoer mé ikke anbringes oven over sundhedsadvarslerne

f) vaere gengivet 1 overensstemmelse med det format, det layout, den udformning og de proportioner,
der er fastsat af Kommissionen i henhold til stk. 3DA 29.4.2014 Den Europe@iske Unions Tidende L
127/19

g) hvis der er tale om enkeltpakninger med cigaretter, have folgende dimensioner:

1) hegjde: ikke under 44 mm
i1) bredde: ikke under 52 mm.

2. De kombinerede sundhedsadvarsler inddeles i tre sat, jf. bilag II, og hvert st skal anvendes 1 et
givent ar og udskiftes med det naste sat det folgende ar. Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver
enkelt kombineret sundhedsadvarsel, som kan anvendes i et givent ar, sa vidt muligt er talmaessigt ligeligt
fordelt pa hvert tobaksmarke.

3. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter 1 overensstemmelse med artikel
27 vedrerende:

a) tilpasning af tekstadvarslerne, som er opfert i bilag I, under hensyntagen til den videnskabelige
udvikling og udviklingen pa markedet

b) oprettelse og tilpasning af den i stk. 1, litra a), nevnte billedsamling under hensyntagen til den
videnskabelige udvikling og udviklingen pa markedet.

4. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter de tekniske specifikationer for
de kombinerede sundhedsadvarslers layout, udformning og form, idet der tages hensyn til forskellige
pakningsformer.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren 1 artikel 25, stk. 2.
Artikel 11

Merkning af anden regtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak

1. Medlemsstaterne kan undtage regtobak bortset fra cigaretter, rulletobak og vandpibetobak fra kravet
om péfering af den i artikel 9, stk. 2, omhandlede informationsmeddelelse og de 1 artikel 10 omhandlede
kombinerede sundhedsadvarsler. For sddanne produkter skal hver enkeltpakning og eventuel ydre embal-
lage 1 s& fald ud over den i artikel 9, stk. 1, omhandlede generelle advarsel vare forsynet med en af
tekstadvarslerne som opfort i bilag I. Den i artikel 9, stk. 1, omhandlede generelle advarsel skal omfatte
rygestopoplysninger, jf. artikel 10, stk. 1, litra b).

Den generelle advarsel skal fremgéd pad den mest synlige overflade pa enkeltpakningen og eventuel ydre
emballage.

Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver enkelt tekstadvarsel s vidt muligt er talmaessigt ligeligt
fordelt pa hver marke af disse produkter. Tekstadvarslerne skal fremgé pa den nastmest synlige overflade
pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.
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For enkeltpakninger med et hangslet ldg er den nastmest synlige overflade den, der bliver synlig, nar
pakningen &bnes.

2. Den i stk. 1 omhandlede generelle advarsel skal dekke 30 % af den relevante overflade pa enkeltpak-
ningen og eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhejes til 32 % 1 medlemsstater med to officielle
sprog og til 35 % 1 medlemsstater med mere end to officielle sprog.

3. Den 1 stk. 1 omhandlede tekstadvarsel skal dekke 40 % af den relevante overflade pa enkeltpaknin-
gen og eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes til 45 % 1 medlemsstater med to officielle
sprog og til 50 % 1 medlemsstater med mere end to officielle sprog.

4. Hvis de 1 stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsler skal fremgé pa en overflade, der er storre end 150
cm 2, skal advarslerne daekke en overflade pd 45 cm 2 . Den pageldende overflade forages til 48 cm 2 i
medlemsstater med to officielle sprog og til 52,5 cm 2 i medlemsstater med mere end to officielle sprog.

5. De 1 stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsler skal opfylde kravene 1 artikel 9, stk. 4. Sundhedsadvarsler-
nes tekst skal vaere parallel med hovedteksten pad den overflade, der er forbeholdt disse advarsler. DA L
127/20 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

Sundhedsadvarslerne skal vere omkranset af en sort kant med en bredde pa mindst 3 mm og hejst 4
mm. Denne kant skal vare anbragt uden for det areal, der er forbeholdt sundhedsadvarslerne.

6. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 for at fjerne mulig-
heden for at indremme undtagelser for en af de s@rlige produktkategorier, der er omhandlet 1 stk. 1, hvis
der sker en vasentlig @ndring 1 forholdene som konstateret 1 en rapport fra Kommissionen vedrerende
den pagaldende produktkategori.

Artikel 12

Merkning af regfrie tobaksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regfrie tobaksvarer skal vare forsynet med
folgende sundhedsadvarsel:

»Denne tobaksvare skader dit helbred og er athangighedsskabende.«

2. Den i stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsel skal opfylde kravene i artikel 9, stk. 4. Sundhedsadvarsler-
nes tekst skal vere parallel med hovedteksten pa den overflade, der er forbeholdt disse advarsler.

Den skal desuden:
a) vaere anbragt pa de to sterste overflader pd enkeltpakningen og eventuel ydre emballage
b) dekke 30 % af overfladen pd enkeltpakningen og eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes
til 32 % 1 medlemsstater med to officielle sprog og til 35 % 1 medlemsstater med mere end to officielle
sprog.
3. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrerende tilpasning af sundhedsadvarslens affattelse, jf. stk. 1, til den videnskabelige udvikling.

Artikel 13

Produktpraesentation

1. Markningen af en enkeltpakning og eventuel ydre emballage og selve tobaksvaren mé ikke indeholde
noget element eller traek, som:
a) fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets
karakteristika, sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner; markningen ma ikke omfatte oplys-
ninger om tobaksvarens indhold af nikotin, tjere eller kulilte
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b) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig end andre eller har til formal at reducere
virkningen af bestemte skadelige bestanddele 1 rogen eller har vitaliserende, energigivende, helbreden-
de, foryngende, naturlige, okologiske egenskaber eller andre positive sundheds- eller livsstilsmassige
virkninger

¢) henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilsetningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke
indeholder sddanne

d) far produktet til at ligne en fedevare eller et kosmetisk produkt

e) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre
miljemessige fordele.

2. Enkeltpakningerne og eventuel ydre emballage ma ikke give indtryk af ekonomiske fordele ved at
indeholde trykte kuponer, der tilbyder rabatter, gratis uddeling, »to-for-én«-tilbud eller andre lignende
tilbud.

3. De elementer og trek, der er forbudte i henhold til stk. 1 og 2, kan omfatte, men er ikke begranset
til, tekst, symboler, navne, varemerker, figurer eller andre tegn. DA 29.4.2014 Den Europ@iske Unions
Tidende L 127/21

Artikel 14

Enkeltpakningers udseende og indhold

1. Enkeltpakninger med cigaretter skal vare kasseformet. Enkeltpakninger med rulletobak skal vere
kasseformet eller cylindrisk eller have form som en pung. En enkeltpakning med cigaretter skal indeholde
mindst 20 cigaretter. En enkeltpakning med rulletobak skal indeholde tobak, der vejer mindst 30 g.

2. En enkeltpakning med cigaretter kan vare fremstillet af karton eller et blodt materiale og ma
ikke have en &bning, der kan lukkes eller forsegles igen efter forste dbning, bortset fra flip-top-14g og
klapaesker med et hengslet lag. For sd vidt angar flip-top-ldg og hangslede ldg ma laget kun vere
hangslet pa enkeltpakningens bagside.

Artikel 15

Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer er maerket med et entydigt identitets-
merke. Entydige identitetsmaerker skal, med henblik pa at sikre deres integritet, vaere patrykt eller anbragt
pa en sadan made, at de ikke kan fjernes eller slettes, og de mé ikke vare skjult eller brudt, heller
ikke af banderoler eller prismarkater eller ved abning af enkeltpakningen. For sd vidt angar tobaksvarer
fremstillet uden for Unionen gaelder kravene i denne artikel kun for produkter, der er bestemt for eller
markedsfores pA EU-markedet.

2. Det entydige identitetsmerke skal gore det muligt at bestemme folgende:
a) fremstillingsdato og -sted
b) produktionsanlaegget
c¢) den maskine, der er anvendt til fremstilling af tobaksvarerne
d) det relevante produktionsskift eller fremstillingstidspunktet
e) produktbeskrivelsen
f) det patenkte detailmarked
g) den patenkte forsendelsesrute
h) 1 givet fald importeren, der har fort varen ind i Unionen
1) den faktiske forsendelsesrute fra fremstillingsstedet til det forste detailsalgssted, herunder alle lagerfaci-
liteter, der er benyttet, og forsendelsesdatoen, bestemmelsessted, afsendelsessted og modtager
J) identiteten af alle kebere fra fremstillingen til det forste detailsalgssted, og
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k) faktura, ordrenummer og betalingsoplysninger vedrerende alle kebere fra fremstillingen til det forste
detailsalgssted.

3. Oplysningerne omhandlet i stk. 2, litra a), b), ¢), d), e), f), g) og i givet fald h) skal indga i det
entydige identitetsmaerke.

4. Medlemsstaterne sikrer, at oplysningerne 1 stk. 2, litra 1), j) og k) er tilgengelige elektronisk via et
link til det entydige identitetsmaerke.

5. Medlemsstaterne sikrer, at alle ekonomiske akterer, der er involveret i handel med tobaksvarer, fra fa-
brikanten til den sidste skonomiske akter inden det forste detailsalgssted, registrerer alle enkeltpakninger,
der kommer i deres besiddelse, samt alle mellemliggende flytninger og den endelige flytning af enkeltpa-
kningerne vk fra deres besiddelse. Denne forpligtelse kan opfyldes ved maerkning og registrering af den
samlede emballage sdsom kartonner, mastercases eller paller, forudsat at det fortsat er muligt at spore alle
enkeltpakningerne. DA L 127/22 Den Europ@iske Unions Tidende 29.4.2014

6. Medlemsstaterne sikrer, at alle fysiske og juridiske personer, der indgar 1 forsyningskaeden for
tobaksvarer, forer fuldsteendige og nejagtige registre over alle relevante transaktioner.

7. Medlemsstaterne sikrer, at tobaksvarefabrikanter stiller det udstyr, der er nedvendigt til registrering af
tobaksvarer, der kebes, s@lges, oplagres, transporteres eller pd anden made handteres, til rddighed for alle
okonomiske akterer, der er involveret 1 handel med tobaksvarer, fra fabrikanten til den sidste ekonomiske
akter inden det forste detailsalgssted, herunder importerer, lagerfaciliteter og transportvirksomheder. Ud-
styret skal kunne lese og overfore de registrerede data elektronisk til en datalagerfacilitet i medfor af stk.
8.

8. Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanter og importerer af tobaksvarer indgér aftaler om lagring af data
med en uafhangig tredjepart, med henblik pa administration af datalagerfaciliteten for alle relevante
data. Datalagerfaciliteten skal fysisk vare placeret pa Unionens omréde. Tredjepartens egnethed, iser
hvad angér dennes uathangighed og tekniske kapacitet, samt aftalen om lagring af data skal godkendes af
Kommissionen.

Tredjepartens aktiviteter skal overvages af en ekstern revisor, som foreslas og betales af tobaksfabrik-
anten og godkendes af Kommissionen. Den eksterne revisor aflaegger en arsrapport til de kompetente
myndigheder og til Kommissionen, iser om eventuelle tilfelde af uregelmessigheder vedrerende adgan-
gen.

Medlemsstaterne sikrer, at Kommissionen, de kompetente myndigheder 1 medlemsstaterne og den
eksterne revisor har fuld adgang til datalagerfaciliteterne. I beherigt begrundede tilfeelde kan Kommissio-
nen eller medlemsstaterne give fabrikanter eller importerer adgang til de lagrede data, forudsat at forret-
ningsmassigt folsomme oplysninger forbliver behorigt beskyttet i overensstemmelse med den relevante
EU-lovgivning og nationale lovgivning.

9. Registrerede data mé ikke @ndres eller slettes af en eskonomisk akter, der er involveret i handel med
tobaksvarer.

10. Medlemsstaterne sikrer, at personoplysninger kun behandles i overensstemmelse med de regler og
garantier, der er fastsat ved direktiv 95/46/EF.

11. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter

a) tekniske standarder for oprettelse og drift af folge- og sporingssystemet som fastsat 1 denne artikel,
herunder maerkning med et entydigt identitetsmarke, registrering, fremsendelse, behandling og lagring af
data og adgang til lagrede data

b) tekniske standarder til sikring af, at de systemer, der anvendes til det entydige identitetsmaerke, og de
tilherende funktioner er fuldt kompatible med hinanden i hele Unionen.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren 1 artikel 25, stk. 2.
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12. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i1 overensstemmelse med
artikel 27 vedrerende fastleggelse af negleelementerne 1 aftalerne om lagring af data, jf. nervarende
artikels stk. 8, f.eks. deres varighed, muligheder for forlengelse, pakravet ekspertise eller fortrolighed,
herunder lgbende tilsyn og evaluering af disse aftaler.

13. Stk. 1-10 finder anvendelse pa cigaretter og rulletobak fra den 20. maj 2019 og pé andre tobaksvarer
end cigaretter og rulletobak fra den 20. maj 2024.

Artikel 16

Sikkerhedsfeature

1. Medlemsstaterne krever, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer, der markedsferes, foruden det
entydige identitetsmerke, der er omhandlet i artikel 15, er forsynet med en sikkerhedsfeature, der er sikret
mod manipulation, og som bestar af synlige og usynlige elementer. Sikkerhedsfeaturen skal vare patrykt
eller anbragt pa en sddan made, at den ikke kan fjernes eller slettes og pa ingen made er skjult eller
brydes, heller ikke af banderoler eller prismarkater eller andre elementer, der er pakravet 1 henhold til
lovgivningen.

Medlemsstater, der kreever banderoler eller nationale identifikationsmeerker til afgiftsformal, kan tillade,
at de benyttes til sikkerhedsfeaturen, hvis banderolerne eller de nationale identifikationsmaerker opfylder
alle de tekniske standarder og funktioner, der kraves i henhold til denne artikel. DA 29.4.2014 Den
Europeiske Unions Tidende L 127/23

2. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter tekniske standarder for sikkerheds-
features og eventuel regelmessig udskiftning heraf samt tilpasning af standarderne i overensstemmelse
med den videnskabelige udvikling, udviklingen pa markedet og den tekniske udvikling.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

3. Stk. 1 finder anvendelse pa cigaretter og rulletobak fra den 20. maj 2019 og pa andre tobaksvarer end
cigaretter og rulletobak fra den 20. maj 2024.

KAPITEL 11

Tobak, der indtages oralt, fjernsalg af tobaksvarer pa tveers af greenser og nye kategorier af
tobaksvarer

Artikel 17

Tobak, der indtages oralt

Medlemsstaterne forbyder markedsforing af tobak, der indtages oralt, jf. dog artikel 151 i akten vedre-
rende Ostrigs, Finlands og Sveriges tiltredelse.

Artikel 18

Fjernsalg af tobaksvarer pa tvers af graenser

1. Medlemsstaterne kan forbyde fjernsalg pé tvears af graenser af tobaksvarer til forbrugere. Medlems-
staterne skal samarbejde med henblik pa at forbygge et sadant salg. Detailsalgssteder, der driver fjernsalg
pa tvaers af grenser af tobaksvarer, ma ikke levere sddanne varer til forbrugere i medlemsstater, hvor et
sadant salg er forbudt. Medlemsstater, som ikke forbyder et sddant salg, skal kraeve, at detailsalgssteder,
der agter at drive fjernsalg pa tvaers af grenser til forbrugere i Unionen, lader sig registrere hos de
kompetente myndigheder 1 den medlemsstat, hvor detailsalgsstedet er etableret, og i den medlemsstat,
hvor forbrugerne eller de potentielle forbrugere befinder sig. Detailsalgssteder etableret uden for Unionen
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skal registreres hos de kompetente myndigheder 1 den medlemsstat, hvor forbrugerne eller de potentielle

forbrugere befinder sig. Alle detailhandelssteder, der agter at drive fjernsalg pa tvaers af graenser, skal ved

registreringen som minimum forelegge de kompetente myndigheder folgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, tobaksvarerne vil blive leveret fra

b) datoen for, hvornar detailhandelsstedet begyndte at udbyde tobaksvarer til forbrugere ved fjernsalg ved
hjelp af informationssamfundstjenester som defineret i artikel 1, nr. 2), 1 direktiv 98/34/EF

c¢) adressen pa det eller de websteder, der anvendes til formalet, og alle relevante oplysninger, der er
nedvendige for at kunne identificere webstedet.

2. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne sikrer, at forbrugerne har adgang til listen over alle
detailsalgssteder, der er registreret hos dem. Nar medlemsstaterne giver adgang til den navnte liste, sikrer
de, at de regler og garantier, der er fastsat ved direktiv 95/46/EF, overholdes. Et detailsalgssted kan forst
begynde at markedsfere tobaksvarer ved fjernsalg pa tvars af grenser, nar de har modtaget bekreftelse
for deres registrering hos den relevante kompetente myndighed.

3. Bestemmelsesmedlemsstaten for tobaksvarer, der salges ved fjernsalg pd tvaers af graenser, kan,
hvis det er nadvendigt for at sikre overensstemmelse med og lette handh@velsen af reglerne, kreve, at
detailsalgsstedet, der forestar leveringen, udpeger en fysisk person, som, inden tobaksvarerne nar ud til
forbrugeren, skal vare ansvarlig for at kontrollere, at de overholder de nationale bestemmelser, der er
vedtaget 1 bestemmelsesmedlemsstaten i1 henhold til dette direktiv. DA L 127/24 Den Europaiske Unions
Tidende 29.4.2014

4. Detailsalgssteder, der driver fjernsalg pa tvars af greenser, skal drive et alderskontrolsystem, hvormed
det pd salgstidspunktet kontrolleres, at den forbruger, der keber produktet, har den mindstealder, der
er fastsat i bestemmelsesmedlemsstatens nationale lovgivning. Detailsalgsstedet eller den fysiske person
udpeget 1 henhold til stk. 3 skal give de kompetente myndigheder i den pageldende medlemsstat nermere
oplysninger om alderskontrolsystemet og en beskrivelse af, hvordan det anvendes.

5. Detailsalgssteder mé kun behandle personoplysninger om forbrugeren i1 overensstemmelse med direk-
tiv 95/46/EF, og disse oplysninger ma ikke videregives til tobaksvarefabrikanten eller andre virksomheder
1 samme koncern eller til andre tredjeparter. Personoplysninger ma ikke anvendes eller videregives til
andre formdl end det padgaldende kob. Dette gelder ogsd, hvis detailhandelsstedet udger en del af en
tobaksvarefabrikant.

Artikel 19

Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

1. Medlemsstaterne palaegger fabrikanter og importerer af nye kategorier af tobaksvarer at indgive
en anmeldelse til de kompetente myndigheder i medlemsstaterne af ethvert sddant produkt, som de
agter at markedsfore pa det pdgaldende nationale marked. Anmeldelsen skal indgives elektronisk seks
méneder for den pdtenkte markedsforing. Den skal ledsages af en detaljeret beskrivelse af den pagelden-
de nye kategori af tobaksvarer samt brugsanvisning og oplysninger om ingredienser og emissioner i
overensstemmelse med artikel 5. Fabrikanter og importerer, der indgiver anmeldelse af en ny kategori af
tobaksvarer, skal ogsd give de kompetente myndigheder:

a) foreliggende videnskabelige undersogelser af toksicitet, athengighedsskabende egenskaber og tiltree-
kningskraft af den nye kategori af tobaksvarer, i s@rdeleshed hvad angér dens ingredienser og emissio-
ner

b) foreliggende undersogelser, resuméer heraf og markedsanalyser af forskellige forbrugergruppers, her-
under unges og nuvarende rygeres, praeferencer

c) andre tilgengelige og relevante oplysninger, herunder en analyse af risici og fordele ved produktet,
dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der holder op med at bruge tobak,
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dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der indleder et tobaksforbrug, og
forudsigelige aspekter af forbrugernes opfattelse af produktet.

2. Medlemsstaterne palaegger fabrikanter og importerer af nye kategorier af tobaksvarer at fremsende
alle nye eller ajourforte oplysninger om undersegelser, forskning eller andre oplysninger som omhandlet
i stk. 1, litra a), b) og ¢), til deres kompetente myndigheder. Medlemsstaterne kan palaegge fabrikanter
eller importerer af nye kategorier af tobaksvarer at udfere yderligere test eller fremlaegge supplerende op-
lysninger. Medlemsstaterne giver Kommissionen adgang til alle oplysninger, som de modtager i henhold
til denne artikel.

3. Medlemsstaterne kan indfere en godkendelsesordning for nye kategorier af tobaksvarer. Medlemssta-
terne kan opkraeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og importerer for denne godkendelse.

4. Nye kategorier af tobaksvarer, der markedsferes, skal overholde kravene i dette direktiv. Hvilke af
bestemmelserne i dette direktiv, der finder anvendelse pd nye kategorier af tobaksvarer, athaenger af, om
de pageldende produkter falder ind under definitionen af en rogfri tobaksvare eller af ragtobak.

AFSNIT 111
ELEKTRONISKE CIGARETTER OG URTEBASEREDE RYGEPRODUKTER
Artikel 20

Elektroniske cigaretter

1. Medlemsstaterne sikrer, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kun markedsferes,
hvis de overholder dette direktiv og al anden relevant EU-lovgivning. DA 29.4.2014 Den Europaiske
Unions Tidende L 127/25

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er
omfattet af et krav om tilladelse i henhold til direktiv 2001/83/EF eller af kravene i direktiv 93/42/EQF.

2. Fabrikanter og importerer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere indgiver en anmel-
delse til de kompetente nationale myndigheder i medlemsstaterne af ethvert sddant produkt, som de agter
at markedsfere. Anmeldelsen indgives elektronisk seks méneder for den péitenkte markedsfering. For
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der allerede markedsfores den 20. maj 2016, indgives
anmeldelsen senest seks maneder efter den pagaldende dato. Der indgives en ny anmeldelse for hver
substantiel @ndring af produktet.

Anmeldelsen skal, alt efter om produktet er en elektronisk cigaret eller en genopfyldningsbeholder,

indeholde folgende oplysninger:

a) navn og kontaktoplysninger for fabrikanten, en ansvarlig juridisk eller fysisk person i Unionen og i
givet fald importeren, der har importeret produktet til Unionen

b) en liste over alle de ingredienser, der indgar i, og emissioner, der opstir ved anvendelse af, produktet,
opdelt efter handelsnavn og type, herunder mangden heraf

c) toksikologiske oplysninger om produktets ingredienser og emissioner, herunder ved opvarmning, med
serlig henvisning til deres virkninger for forbrugernes sundhed ved inhalering, og under hensyntagen
blandt andet til eventuelle athengighedsskabende virkninger

d) oplysninger om doser og optagelse af nikotin ved forbrug under normale betingelser eller under
betingelser, som med rimelighed kan forudses

e) en beskrivelse af produktets bestanddele, herunder i givet fald elektroniske cigaretters eller genopfyld-
ningsbeholderes abnings- og genopfyldningsmekanisme

f) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indeberer serieproduktion, og en erklaering
om, at produktionsprocessen sikrer, at kravene i denne artikel er opfyldt
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g) en erklering om, at fabrikanten og importeren berer det fulde ansvar for produktets kvalitet og
sikkerhed ved markedsforing og anvendelse under normale betingelser eller under betingelser, som
med rimelighed kan forudses.

Hvis medlemsstaterne finder, at de indgivne oplysninger er ufuldsteendige, kan de anmode om supple-
ring af de pageldende oplysninger.

Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og importerer for modtagelse,
lagring, hdndtering og analyse af oplysninger, som de modtager.

3. Medlemsstaterne sikrer, at:

a) nikotinholdig vaske kun markedsferes i1 sarlige genopfyldningsbeholdere med et volumen pé hejst
10 ml, 1 elektroniske engangscigaretter eller i patroner til engangsbrug, og at patroner og tanke har et
volumen pé hejst 2 ml

b) den nikotinholdige vaske har et nikotinindhold pa hejst 20 mg/ml

c) den nikotinholdige vaske ikke indeholder de tils@tningsstoffer, der er opfort i artikel 7, stk. 6

d) der kun anvendes ingredienser med hej renhed til fremstilling af den nikotinholdige vaske. Spor af
andre stoffer end de i1 denne artikels stk. 2, andet afsnit, litra b), nevnte ingredienser forekommer kun i
den nikotinholdige vaeske, hvis sddanne sporbare mangder er teknisk uundgaelige under fremstillinge-
nDA L 127/26 Den Europiske Unions Tidende 29.4.2014

e) der, bortset fra nikotin, i den nikotinholdige veske kun anvendes ingredienser, som ikke udger en
risiko for menneskers sundhed i opvarmet eller uopvarmet form

f) elektroniske cigaretter leverer nikotindoser i konstante mengder ved anvendelse under normale betin-
gelser

g) elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er berne- og manipulationssikret, er sikret mod
beskadigelse og vaskeudsivning og har en mekanisme, der forhindrer vaeskeudsivning ved genopfyld-
ning.

4. Medlemsstaterne sikrer, at:

a) enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere indeholder oplysninger vedre-
rende:

1) brugsanvisning og lagring af produktet, herunder en notits om, at produktet ikke anbefales til brug
for unge og ikkerygere

i1) kontraindikationer

111) advarsler henvendt til specifikke risikogrupper

1v) mulige skadelige virkninger

v) athengighedsskabende egenskaber og toksicitet og

vi) kontaktoplysninger for fabrikanten eller importeren og en ansvarlig juridisk eller fysisk person 1
Unionen

b) enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere:

1) indeholder en liste over alle de ingredienser, der indgar 1 produktet i1 aftagende orden efter vaegt, en
angivelse af produktets nikotinindhold og levering pr. dosis, batchnummer og en anbefaling om at
opbevare produktet utilgengeligt for bern

i1) ikke indeholder elementer eller trek som omhandlet i artikel 13, med undtagelse af artikel 13, stk.
1, litra a) og c), vedrerende oplysninger om nikotinindhold og aromastoffer, jf. dog narverende
litra, nr. 1), og

ii1) er forsynet med en af folgende sundhedsadvarsler:

»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst athengighedsskabende stof. Det anbefales ikke til
brug for ikkerygere«

eller
»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst athaengighedsskabende stof«.
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Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af disse sundhedsadvarsler der skal anvendes
c¢) sundhedsadvarslerne overholder kravene fastsat i artikel 12, stk. 2.

5. Medlemsstaterne sikrer, at:

a) kommerciel kommunikation, som har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere eller har dette som en direkte eller indirekte virkning, er forbudt i forbindelse
med informationssamfundstjenester, i pressen og i de andre trykte publikationer, med undtagelse af
publikationer, der udelukkende henvender sig til fagfolk i branchen for elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, og publikationer, der trykkes og udgives i tredjelande, sidfremt de ikke
hovedsagelig er bestemt for EU-markedet

b) kommerciel kommunikation i radioen, som har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere eller har dette som en direkte eller indirekte virkning, er forbudtDA
29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/27

c) enhver form for offentligt eller privat bidrag til radioprogrammer, som har til forméal at fremme salget
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere eller har dette som en direkte eller indirekte
virkning, er forbudt

d) enhver form for offentligt eller privat bidrag til arrangementer, aktiviteter eller enkeltpersoner, som
har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere eller har dette
som en direkte eller indirekte virkning, eller som inddrager eller foregér i flere medlemsstater eller pa
anden vis har virkninger pd tvars af granserne, er forbudt

e) audiovisuel kommerciel kommunikation, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2010/13/EU'), er forbudt for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere

6. Artikel 18 i dette direktiv finder anvendelse pé fjernsalg pé tvaers af graenser af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere.

7. Medlemsstaterne palegger fabrikanter og importerer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere hvert ar til de kompetente myndigheder at indsende:

1) udferlige oplysninger vedrerende salgsvolumen, opdelt efter handelsnavn og produkttype

i1) oplysninger om forskellige forbrugergruppers preeferencer, herunder unges, ikkerygeres og de
nuverende primere forbrugergruppers

ii1) oplysninger om salgskanaler og

iv) resuméer af eventuelle markedsundersogelser, der er gennemfert med hensyn til ovenstdende,
herunder en engelsk oversattelse heraf.

Medlemsstaterne folger markedsudviklingen vedrerende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere, herunder eventuel dokumentation for, at brug af produkterne ferer til nikotinatha@ngighed og i
sidste ende et traditionelt tobaksforbrug blandt unge og ikkerygere.

8. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger modtaget i henhold til stk. 2 gores offentligt tilgeengelige pa et
websted. Medlemsstaterne tager ved offentliggarelsen af disse oplysninger beherigt hensyn til behovet for
beskyttelse af forretningshemmeligheder.

Medlemsstaterne stiller efter anmodning alle oplysninger modtaget i henhold til denne artikel til radig-
hed for Kommissionen og andre medlemsstater. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at forretnings-
hemmeligheder og andre fortrolige oplysninger behandles fortroligt.

9. Medlemsstaterne palaegger fabrikanter, importerer og distributerer af elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere at etablere og opretholde et system til indsamling af oplysninger om alle formodede
sundhedsskadelige virkninger af disse produkter.

Hvis en af disse gkonomiske operaterer finder eller har grund til at tro, at elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, som de er i besiddelse af, og som er bestemt til markedsfering eller er markeds-
fort, ikke er sikre eller ikke er af god kvalitet eller pa anden vis ikke er i overensstemmelse med dette
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direktiv, treeffer den padgaeldende okonomiske operator straks de nedvendige korrigerende foranstaltninger
for at bringe det pageldende produkt 1 overensstemmelse med dette direktiv eller om nedvendigt treekke
det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. I sddanne tilfelde underretter den ekonomiske operater
ogsa straks markedsoverviagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor produktet er tilgengeligt eller
er bestemt til at blive gjort tilgaengeligt, herom og giver nermere oplysninger om is@r den sundheds- og
sikkerhedsmaessige risiko, og om eventuelle korrigerende foranstaltninger, der er truffet, og resultaterne af
de pageldende korrigerende foranstaltninger.

Medlemsstaterne kan ogsd anmode de ekonomiske operaterer om supplerende oplysninger, for eksem-
pel om sikkerheds- og kvalitetsmassige aspekter eller eventuelle skadelige virkninger af elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere.

10. Kommissionen aflegger rapport til Europa-Parlamentet og Radet om de potentielle risici for folke-
sundheden ved anvendelse af genopfyldelige elektroniske cigaretter senest den 20. maj 2016 og derefter,
nar det er hensigtsmaessigt. DA L 127/28 Den Europ@iske Unions Tidende 29.4.2014

11. I de tilfeelde, hvor elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i denne
artikel, og en kompetent myndighed konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at bestemte elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbehol-
dere vil kunne udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan myndigheden treffe passende
midlertidige foranstaltninger. Den underretter straks Kommissionen og de kompetente myndigheder i de
ovrige medlemsstater om de foranstaltninger, der er truffet, og om eventuelle baggrundsdata. Kommissio-
nen afger snarest muligt efter at have modtaget disse oplysninger, om de midlertidige foranstaltninger er
berettigede. Kommissionen informerer den pagaldende medlemsstat om sine konklusioner, s& medlems-
staten kan treffe passende opfoelgningsforanstaltninger.

Hvis anvendelsen af dette stykkes forste afsnit bevirker, at markedsferingen af bestemte elektroniske ci-
garetter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
er blevet forbudt af berettigede grunde i mindst tre medlemsstater, tillegges Kommissionen befojelse
til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende udvidelse af et sddant
forbud til alle medlemsstaterne, hvis en sddan udvidelse er berettiget og star 1 rimeligt forhold til mélet.

12. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 27 vedrerende tilpasning af sundhedsadvarslens affattelse i denne artikels stk. 4, litra b). Nar en
sundhedsadvarsel tilpasses, sikrer Kommissionen, at den er faktuel.

13. Kommissionen fastsatter ved hjelp af gennemforelsesretsakter et faelles format for anmeldelsen
omhandlet i stk. 2 og de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen omhandlet 1 stk. 3, litra g).

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.
Artikel 21

Urtebaserede rygeprodukter

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om urtebaserede rygeprodukter skal vare forsynet
med folgende sundhedsadvarsel:

»Rygning af dette produkt er sundhedsskadeligt.«

2. Sundhedsadvarslen skal vere trykt pa den ydre overflade pa forsiden og bagsiden af enkeltpakningen
(den udvendige overflade) og pa eventuel ydre emballage.

3. Sundhedsadvarslen skal opfylde kravene i artikel 9, stk. 4. Den skal dekke 30 % af arealet af den
pageldende overflade pa enkeltpakningen og af eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes til
32 % 1 medlemsstater med to officielle sprog og til 35 % i medlemsstater med mere end to officielle

sprog.
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4. Enkeltpakninger og eventuel ydre emballage om urtebaserede rygeprodukter ma ikke indeholde
elementer eller treek som fastsat i artikel 13, stk. 1, litra a), b) og d), og ma ikke vere forsynet med
angivelser af, at produktet er frit for tilsetningsstoffer eller aromastofter.

Artikel 22

Indberetning af oplysninger om ingredienser i urtebaserede rygeprodukter

1. Medlemsstaterne pédlegger fabrikanter og importerer af urtebaserede rygeprodukter at indgive en
liste til de kompetente myndigheder over alle de ingredienser, og mangden heraf, som anvendes ved
fremstillingen af sddanne produkter, opdelt efter handelsnavn og type. Fabrikanter eller importerer skal
desuden underrette de kompetente myndigheder 1 de padgaldende medlemsstater, ndr sammensatningen af
et produkt @ndres pd en made, der pavirker de oplysninger, der fremlaegges 1 henhold til denne artikel. De
1 henhold til denne artikel pékreevede oplysninger skal indgives, inden et nyt eller @ndret urtebaseret
rygeprodukt markedsfores.

2. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger meddelt 1 henhold til stk. 1 geres offentligt tilgeengelige pa
et websted. Medlemsstaterne tager ved offentliggerelsen af de pdgaldende oplysninger beherigt hensyn
til behovet for at beskytte forretningshemmeligheder. De gkonomiske akterer skal angive ngjagtig, hvilke
oplysninger de anser for at udgere en forretningshemmelighed. DA 29.4.2014 Den Europziske Unions
Tidende L 127/29

AFSNIT IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 23

Samarbejde og hindhzevelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanter og importerer af tobak og relaterede produkter giver Kommis-
sionen og de kompetente myndigheder i medlemsstaterne fuldstendige og korrekte oplysninger i henhold
til dette direktiv og inden for de heri fastsatte tidsfrister. Forpligtelsen til at fremlaegge de krevede
oplysninger pdhviler primert fabrikanten, hvis fabrikanten er etableret i Unionen. Forpligtelsen til at
fremlegge de kreevede oplysninger pahviler primart importeren, hvis fabrikanten er etableret uden for
Unionen, og importeren er etableret i Unionen. Forpligtelsen til at fremleegge de kraevede oplysninger
pahviler fabrikanten og importeren i fellesskab, hvis de begge er etableret uden for Unionen.

2. Medlemsstaterne sikrer, at tobak og relaterede produkter, der ikke er i overensstemmelse med
dette direktiv, herunder gennemforelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget i henhold hertil, ikke
markedsfores. Medlemsstaterne sikrer, at tobak og relaterede produkter ikke markedsferes, hvis indberet-
ningsforpligtelserne i dette direktiv ikke overholdes.

3. Medlemsstaterne fastsetter regler for sanktioner, der skal anvendes ved overtreedelse af de nationale
bestemmelser, der er vedtaget i medfer af dette direktiv, og treffer alle nedvendige foranstaltninger
til at sikre, at disse sanktioner handhaves. Sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt forhold til
overtredelsen og have afskreekkende virkning. Eventuelle finansielle administrative sanktioner, der kan
palegges som folge af en forsatlig overtraedelse, kan vare af en sidan sterrelse, at de udligner de
okonomiske fordele, der tilstraebes med overtraeedelsen.

4. De kompetente myndigheder 1 medlemsstaterne samarbejder med hinanden og med Kommissionen
med henblik pa at sikre, at dette direktiv anvendes korrekt og handhaves pd beherig vis, og sender
hinanden alle de oplysninger, som er nadvendige for at sikre, at dette direktiv anvendes pé ensartet made.
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Artikel 24

Fri bevaegelighed

1. Medlemsstaterne ma ikke af hensyn vedrerende aspekter, der er omfattet af dette direktiv, jf. dog
denne artikels stk. 2 og 3, forbyde eller begraense markedsferingen af tobak eller relaterede produkter, der
er 1 overensstemmelse med dette direktiv.

2. Dette direktiv bergrer ikke en medlemsstats ret til at opretholde eller indfere yderligere krav, som
finder anvendelse pa alle produkter, der markedsfores i medlemsstaten, i forbindelse med standardiserin-
gen af tobaksvarers emballage, nar det er berettiget af hensyn til folkesundheden, idet der tages hensyn
til det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv. Sddanne foranstaltninger skal sta
1 rimeligt forhold til mélet og mé ikke udgere et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult be-
grensning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Disse foranstaltninger meddeles til Kommissionen
sammen med begrundelsen for at opretholde eller indfere dem.

3. En medlemsstat kan ogsa forbyde en bestemt kategori af tobaksvarer eller relaterede produkter pé
grund af de sarlige forhold i den pageldende medlemsstat, hvis bestemmelserne er berettiget pd grund
af behovet for at beskytte folkesundheden, idet der tages hensyn til det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau,
der sikres med dette direktiv. Sddanne nationale bestemmelser meddeles til Kommissionen sammen
med begrundelsen for at indfere dem. Kommissionen godkender eller forkaster inden for seks maneder
efter at have modtaget meddelelsen omhandlet i dette stykke de nationale bestemmelser efter, under
hensyntagen til det hoje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv, at have efterprovet,
hvorvidt de er begrundede, nedvendige og star i rimeligt forhold til mélet, og om de er et middel til
vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult begrensning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Hvis
Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse inden for denne periode pa seks maneder, betragtes de
nationale bestemmelser som godkendt. DA L 127/30 Den Europziske Unions Tidende 29.4.2014

Artikel 25

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr.
182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Nér udvalgets udtalelse indhentes ved en skriftlig procedure, afsluttes proceduren uden noget resultat,
hvis formanden for udvalget treffer beslutning herom, eller et simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne
anmoder herom, inden for tidsfristen for afgivelse af udtalelsen.

4. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemforelsesrets-
akt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendes.

Artikel 26

Kompetente myndigheder

Senest tre maneder fra den 20. maj 2016 udpeger medlemsstaterne de kompetente myndigheder, der
skal veere ansvarlige for gennemforelsen og hdndhavelsen af forpligtelserne i dette direktiv. Medlems-
staterne underretter straks Kommissionen om identiteten af de udpegede myndigheder. Kommissionen
offentligger disse oplysninger 1 Den Europceiske Unions Tidende.
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Artikel 27

Udevelse af de delegerede befajelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i1 denne artikel fastlagte
betingelser.

2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 2 og 4, artikel 4, stk. 3 og 5, artikel
7, stk. 5, 11 og 12, artikel 9, stk. 5, artikel 10, stk. 3, artikel 11, stk. 6, artikel 12, stk. 3, artikel 15,
stk. 12, og artikel 20, stk. 11 og 12, tillegges Kommissionen for en periode pa fem ar fra den 19.
maj 2014. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser senest ni maneder
inden udlebet af femarsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges stiltiende for perioder af samme
varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet modsatter sig en sadan forlengelse senest tre
maneder inden udlebet af hver periode.

3. Den 1 artikel 3, stk. 2 og 4, artikel 4, stk. 3 og 5, artikel 7, stk. 5, 11 og 12, artikel 9, stk. 5, artikel
10, stk. 3, artikel 11, stk. 6, artikel 12, stk. 3, artikel 15, stk. 12, og artikel 20, stk. 11 og 12, omhandlede
delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende
eller pd et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berorer ikke gyldigheden af delegerede
retsakter, der allerede er i kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og
Rédet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 2 og 4, artikel 4, stk. 3 og 5, artikel 7,
stk. 5, 11 og 12, artikel 9, stk. 5, artikel 10, stk. 3, artikel 11, stk. 6, artikel 12, stk. 3, artikel 15,
stk. 12, og artikel 20, stk. 11 og 12, treeder kun i kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Radet
har gjort indsigelse inden for en frist pa to méneder fra meddelelsen af den pagzldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Ridet inden udlebet af denne frist begge
har informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to maneder
pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ. DA 29.4.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 127/31

Artikel 28

Rapport

1. Senest fem ar efter den 20. maj 2016 og derefter, nar det er nedvendigt, forelegger Kommissionen
Europa- Parlamentet, Radet, Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget en
rapport om anvendelsen af dette direktiv.

Ved udarbejdelsen af denne rapport bistds Kommissionen af videnskabelige og tekniske eksperter, sd
den rader over alle de fornedne tilgaengelige oplysninger.

2. Kommissionen angiver i rapporten is@r de elementer 1 direktivet, der ber revideres eller tilpasses som
folge af den videnskabelige og tekniske udvikling, herunder udviklingen af internationalt vedtagne regler
og standarder for tobak og relaterede produkter. Kommissionen skal navnlig vaere opmarksom pa:

a) erfaringerne med hensyn til udformningen af pakningers overflader, der ikke er omfattet af dette direk-
tiv, under hensyntagen til udviklingen i1 de nationale og internationale rammer samt pa det juridiske,
okonomiske og videnskabelige omrdde

b) udviklingen pd markedet for nye kategorier af tobaksvarer, bl.a. for si vidt angér anmeldelser modtaget
1 henhold til artikel 19

¢) udvikling pd markedet, der udger en vesentlig @ndring af forholdene
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d) gennemforligheden af, fordelene ved og de mulige virkninger af et europaisk system for regulering
af ingredienser 1 tobaksvarer, herunder fastsattelse pdA EU-plan af en liste over ingredienser, der ma
bruges, eller som findes 1 eller tilsettes tobaksvarer, idet der bl.a. tages hensyn til de oplysninger, der
er indsamlet 1 henhold til artikel 5 og 6

e) udviklingen pa markedet for cigaretter med en diameter pa under 7,5 mm og forbrugernes opfattelse af
deres skadelighed samt den vildledende karakter af sidanne cigaretter

f) gennemforligheden af, fordelene ved og de mulige virkninger af en EU-database med oplysninger om
ingredienser 1 og emissioner fra tobaksvarer indsamlet 1 henhold til artikel 5 og 6

g) udviklingen pa markedet for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, under hensyntagen
bl.a. til oplysninger modtaget i henhold til artikel 20, herunder antallet af unge og ikkerygere, der
indleder et forbrug af sdidanne produkter, sddanne produkters konsekvenser for rygestopindsatsen og de
foranstaltninger, medlemsstaterne har truffet vedrerende aromaer

h) udviklingen pd markedet og forbrugernes praferencer for sa vidt angér vandpibetobak, med serlig
fokus pa dens aromaer.

Medlemsstaterne bistdr Kommissionen og giver den alle de tilgengelige oplysninger, den behaver for at
kunne foretage vurderingen og udarbejde rapporten.

3. Rapporten skal folges op af forslag til @ndring af dette direktiv, som Kommissionen skenner nedven-
dige med henblik péa at tilpasse det til udviklingen inden for tobak og relaterede produkter, i det omfang
det er nedvendigt for det indre markeds rette funktion, og tage hensyn til ny udviklinger baseret pa
videnskabelige kendsgerninger og udviklingen inden for internationalt vedtagne standarder for tobak og
relaterede produkter.

Artikel 29

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv senest den 20. maj 2016. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse love og
bestemmelser.

Medlemsstaterne anvender disse love og bestemmelser fra den 20. maj 2016, jf. dog artikel 7, stk. 14,
artikel 10, stk. 1, litra e), artikel 15, stk. 13, og artikel 16, stk. 3. DA L 127/32 Den Europ@iske Unions
Tidende 29.4.2014

2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal
ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De skal ligeledes indeholde oplysning om, at hen-
visninger i geldende love og administrative bestemmelser til det direktiv, der ophaves ved nervaerende
direktiv, geelder som henvisninger til nervaerende direktiv. De nermere regler for henvisningen og for
affattelsen af den nevnte oplysning fastsattes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale love og bestemmelser,
som de vedtager pd det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 30

Overgangsbestemmelse
Medlemsstaterne kan indtil den 20. maj 2017 tillade markedsfering af folgende produkter, uden at de
opfylder kravene i dette direktiv:
a) tobaksvarer fremstillet eller overgéet til fri omsatning og merket i overensstemmelse med direktiv
2001/37/EF for den 20. maj 2016
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b) elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere fremstillet eller overgdet til fri omsetning for den
20. november 2016

c) urtebaserede rygeprodukter fremstillet eller overgaet til fri omsaetning for den 20. maj 2016.
Artikel 31

Ophzvelse

Direktiv 2001/37/EF ophaves med virkning fra den 20. maj 2016, uden at dette bererer medlemsstater-
nes forpligtelser med hensyn til fristerne for gennemforelse 1 national ret af nevnte direktiv.

Henvisninger til det ophavede direktiv geelder som henvisninger til nervaerende direktiv og laeses efter
sammenligningstabellen i bilag III til nerverende direktiv.

Artikel 32

Ikrafttraeden
Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 33

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget 1 Bruxelles, den 3. april 2014.
Pa Europa-Parlamentets vegne M. SCHULZ Formand
Pa Radets vegne D. KOURKOULAS Formand
DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/33

BILAG 1
LISTE OVER TEKSTADVARSLER

(jf. artikel 10 og artikel 11, stk. 1)
1) Rygning er arsag til 9 ud af 10 tilfeelde af lungekraeft
2) Rygning er érsag til strube- og mundhulekraft
3) Rygning skader dine lunger
4) Rygning er arsag til hjerteanfald
5) Rygning er arsag til slagtilfelde og handicap
6) Rygning er arsag til areforkalkning
7) Rygning eger risikoen for blindhed
8) Rygning skader dine tender og tandked
9) Rygning kan sla dit ufedte barn ihjel
10) Din rog skader dine bern, din familie og dine venner
11) Born af rygere begynder oftere at ryge
12) Stop 1 dag — lev lenge for din families og dine venners skyld
13) Rygning nedsatter forplantningsevnen
14) Rygning eger risikoen for impotensDA L 127/34 Den Europiske Unions Tidende 29.4.2014
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BILAG II
BILLEDSAMLING
(JF. ARTIKEL 10, STK. 1)

[skal oprettes af Kommissionen i medfer af artikel 10, stk. 3, litra b). |
DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/35

BILAG 111
SAMMENLIGNINGSTABEL Direktiv 2001/37/EF
Dette direktiv
Artikel 1
Artikel 1
Artikel 2
Artikel 2
Artikel 3, stk. 1
Artikel 3, stk. 1
Artikel 3, stk. 2 og 3
Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 3-5

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, forste afsnit, litra a)

Artikel 9, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, forste afsnit, litra b)

Artikel 10, stk. 1, litra a), og artikel 10, stk. 2, Artikel 11, stk. 1
Artikel 5, stk. 3

Artikel 10, stk. 1

Artikel 5, stk. 4

Artikel 12

Artikel 5, stk. 5, forste afsnit

Artikel 9, stk. 3, femte afsnit Artikel 11, stk. 2 og 3 Artikel 12, stk. 2, andet afsnit, litra b)
Artikel 5, stk. 5, andet afsnit

Artikel 11, stk. 4

Artikel 5, stk. 6, litra a)

Artikel 9, stk. 4, litra a)
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Artikel 5, stk. 6, litra b)
Artikel 5, stk. 6, litra c)
Artikel 9, stk. 4, litra b)
Artikel 5, stk. 6, litra d)
Artikel 8, stk. 6, og artikel 11, stk. 5, andet afsnit
Artikel 5, stk. 6, litra e)
Artikel 8, stk. 1

Artikel 5, stk. 7

Artikel 8, stk. 3 og 4

Artikel 5, stk. 8

DA L 127/36 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014
Direktiv 2001/37/EF

Dette direktiv

Artikel 5, stk. 9, forste afsnit
Artikel 15, stk. 1 og 2
Artikel 5, stk. 9, andet afsnit
Artikel 15, stk. 11

Artikel 6, stk. 1, forste afsnit
Artikel 5, stk. 1, forste afsnit
Artikel 6, stk. 1, andet afsnit
Artikel 5, stk. 2 og 3

Artikel 6, stk. 1, tredje afsnit
Artikel 6, stk. 2

Artikel 5, stk. 4

Artikel 6, stk. 3 og 4

Artikel 7

Artikel 13, stk. 1, litra b)
Artikel 8

Artikel 17

Artikel 9, stk. 1

Artikel 4, stk. 3

Artikel 9, stk. 2

Artikel 10, stk. 2 og stk. 3, litra a)
Artikel 9, stk. 3

Artikel 16, stk. 2

Artikel 10, stk. 1
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Artikel 25, stk. 1

Artikel 10, stk. 2 og 3

Artikel 25, stk. 2

Artikel 11, stk. 1 og 2

Artikel 28, stk. 1, forste og andet afsnit
Artikel 11, stk. 3

Artikel 28, stk. 2, forste afsnit

Artikel 11, stk. 4

Artikel 28, stk. 3

Artikel 12

Artikel 13, stk. 1

Artikel 24, stk. 1

Artikel 13, stk. 2

Artikel 24, stk. 2

Artikel 13, stk. 3

Artikel 14, stk. 1, forste afsnit

Artikel 29, stk. 1, forste afsnit

DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/37
Direktiv 2001/37/EF

Dette direktiv

Artikel 14, stk. 1, andet afsnit

Artikel 29, stk. 2

Artikel 14, stk. 2 og 3

Artikel 30, litra a)

Artikel 14, stk. 4

Artikel 29, stk. 3

Artikel 15

Artikel 31

Artikel 16

Artikel 32

Artikel 17

Artikel 33

Bilag I (Liste over supplerende advarsler)
Bilag I (Liste over tekstadvarsler

Bilag II (Frister for gennemforelse og for anvendelse af de ophavede direktiver)
Bilag III (Sammenligningstabel)

Bilag III (Sammenligningstabel)
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1))
2)
3)
4)
5)

6)

7

8)

9)
10)

11)
12)
13)
14)

15)

16)

17)

18)

19)

EUT C 327 af 12.11.2013, 5. 65.

EUT C 280 af 27.9.2013, s. 57.

Europa-Parlamentets holdning af 26.2.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets afgorelse af 14.3.2014.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer (EFT L 194 af 18.7.2001, s. 26).

Radets henstilling 2003/54/EF af 2. december 2002 om forebyggelse af rygning og om initiativer til forbedring af bekampelse af tobaksrygning (EFT L
22 af 25.1.2003, s. 31).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre mar-
ked og om @ndring af Radets direktiv 84/450/EQF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/7/EF, 98/27/EF og 2002/65/EF og Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 2006/2004 (direktivet om urimelig handelspraksis) (EUT L 149 af 11.6.2005, s. 22).

Radets direktiv 89/622/EQF af 13. november 1989 om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om markning af
tobaksvarer samt om forbud mod markedsfering af visse tobaksvarer, som indtages oralt (EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT
L 311 af 28.11.2001, s. 67).

Radets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt
forskrifter for informationssamfundets tjenester (EFT L 204 af 21.7.1998, s. 27).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefajelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysnin-
ger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).

EUT C 369 af 17.12.2011, s. 14.

Radets direktiv 2011/64/EU af 21. juni 2011 om punktafgiftsstrukturen og -satserne for forarbejdet tobak (EUT L 176 af 5.7.2011, s. 24).

Radets direktiv 2007/74/EF af 20. december 2007 om fritagelse for mervaerdiafgift og punktafgifter pa varer, der indferes af rejsende fra tredjelande (EUT
L 346 af 29.12.2007, s. 6).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger
for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk kemikalieagentur og om endring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning
(EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger
og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).
Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder, smé og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af
20.5.2003, s. 36).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/13/EU af 10. marts 2010 om samordning af visse love og administrative bestemmelser i medlemsstaterne
om udbud af audiovisuelle medietjenester (direktiv om audiovisuelle medietjenester) (EUT L 95 af 15.4.2010, s. 1).
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