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Forslag

til

Lov om tobaksvarer m.v.%?

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

8 1. Denne lov gelder for tobaksvarer og urtebaserede ry-
geprodukter, der fremstilles eller markedsfares her i landet.

§ 2. I denne lov forstas ved:

1) Tobak: Blade og andre naturlige, forarbejdede eller
uforarbejdede dele af tobaksplanter, herunder ekspan-
deret og rekonstitueret tobak.

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

3)  Cigaret: En tobaksrulle, som kan forbruges via en for-
breendingsproces, og som narmere er defineret i arti-
kel 3, stk. 1, i Radets direktiv 2011/64/EU.

4)  Rulletobak: Tobak, der kan anvendes til fremstilling
af cigaretter af forbrugere eller detailsalgssteder.

5)  Ragfri tobaksvare: En tobaksvare, der ikke forbruges
via en forbraendingsproces, herunder tyggetobak, to-
bak, der indtages nasalt, og tobak, der indtages oralt.

6)  Ragtobak: Tobaksvarer, som ikke er rggfrie tobaksva-
rer.

7)  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 partik-
ler eller enhver kombination af disse former, navnlig
varer i portionsbreve eller porgse breve.

8)  Tilsatningsstof: Et andet stof end tobak, der tilsaettes
en tobaksvare, en enkeltpakning eller en eventuel ydre
emballage.

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

Emissioner: Stoffer, der frigives, nar tobak eller et ur-
tebaseret rygeprodukt anvendes efter hensigten, sdsom
stoffer, der findes i rgg, eller stoffer, der frigives i for-
bindelse med brug af ragfrie tobaksvarer.
Kendetegnende aroma: En fremtreedende duft eller
smag af andet end tobak, som er resultatet af et tilsaet-
ningsstof eller en kombination af tilseetningsstoffer,
herunder frugt, krydderier, urter, alkohol, slik, mentol
eller vanilje, og som duftes eller smages far eller
under forbruget af tobaksvaren.

Ny kategori af tobaksvarer: Andre tobaksvarer end ci-
garetter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, ciga-
rer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt,
0g tobak, der indtages oralt, og markedsfares efter 19.
maj 2014.

Urtebaserede rygeprodukter: Et produkt baseret pa
planter, urter eller frugter, som ikke indeholder tobak,
og som kan forbruges via en forbreendingsproces.
Enkeltpakning: Den mindste individuelle pakning af
en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt, der
markedsfares.

Ydre emballage: Enhver emballage, bortset fra gen-
nemsigtigt materiale, som en tobaksvare eller et urte-
baseret rygeprodukt markedsfares i, og som omslutter
en eller flere enkeltpakninger.

Sundhedsadvarsel: En advarsel vedrgrende et pro-
dukts sundhedsskadelige virkninger eller andre ugn-
skede konsekvenser ved forbrug af produktet, herun-
der tekstadvarsler, kombinerede sundhedsadvarsler,
generelle advarsler og informationsmeddelelser.

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemslandenes love og administrative bestemmelser om fremstilling, praeesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophevelse 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

@ndret ved direktiv 98/48/EF.
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16) Fabrikant: Enhver fysisk eller juridisk person, som
fremstiller en tobaksvare eller et urtebaseret rygepro-
dukt, eller far sadanne varer eller produkter konstrue-
ret eller fremstillet og markedsfart under sit navn eller
varemarke.

17) Importer: Ejeren af eller en fysisk eller juridisk person
med radighedsret over tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter, der er blevet indfgrt pA Den Europee-
iske Unions omrade.

18) Distributgr: Enhver fysisk eller juridisk person, bort-
set fra en fabrikant eller importgr, som markedsfarer
tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, med
undtagelse af salg til forbrugerne.

19) Detailforhandler: Enhver fysisk eller juridisk person,
der markedsfarer tobaksvarer eller urtebaserede ryge-
produkter til forbrugerne.

20) Markedsfgring: At gare tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter tilgeengelige for forbrugere mod eller
uden betaling. I tilfelde af fjernsalg pa tveers af gren-
ser anses varen eller produktet for at veere blevet mar-
kedsfgrt i det land, hvor forbrugeren befinder sig.

21) Fjernsalg pa tveers af greenser: Fjernsalg til forbrugere,
hvor forbrugeren pa tidspunktet for bestilling af pro-
duktet fra en detailforhandler befinder sig i et andet
EU/E@S-land end det land, hvor detailforhandleren er
etableret.

Kapitel 2

Indberetning af oplysninger om tobaksvarer til
Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen

Oplysninger om ingredienser og emissioner

8 3. Fabrikanter og importarer af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet, skal for hver tobaksvare opdelt efter
handelsnavn og type indberette fglgende til Sikkerhedssty-
relsen:
1) Oplysninger om alle de ingredienser i reekkefglge efter
faldende vaegt for hver ingrediens, der anvendes ved
fremstillingen af tobaksvaren, herunder
a) en liste over oplysninger om ingrediensens navn og
mangden heraf,

b) en erklering om, hvorfor den pagaldende ingredi-
ens indgar i tobaksvaren,

c¢) oplysninger om ingrediensens status, herunder med
angivelse af hvorvidt ingrediensen er registreret i
henhold til Europa-Parlamentets og Réadets forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 og dens klassificering i
henhold til Europa-Parlamentets og Réadets forord-
ning (EF) nr. 1272/2008,

d) relevante toksikologiske oplysninger om ingredien-
sen, og

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

2) tobaksvarens emissionsindhold, og

3) oplysninger om de malemetoder for emissioner, der er
anvendt, med undtagelse af dem der er naevnt i § 9, stk.
log?2.

Stk. 2. Erhvervs-og veekstministeren fastsetter naermere
regler om de indberetninger, der er ngvnt i stk. 1, herunder
regler om hvilke oplysninger, der skal indberettes, hvornar
der skal ske indberetning og i hvilken form, samt oplysnin-
ger ved &ndring af tobaksvarer.

8 4. Fabrikanter og importarer af cigaretter og rulletobak,
der her i landet markedsfares med indhold af et tilseetnings-
stof, der er opfert pa den prioriterede liste, der er naevnt i ar-
tikel 6, stk. 1, i direktiv 2014/40/EU, skal udfgre omfattende
undersggelser af tilseetningsstoffet, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastseetter neermere regler om de
undersggelser, der skal foretages efter stk. 1, og regler om,
at en fabrikant eller importar, der er omfattet af forpligtelsen
efter stk. 1, i visse tilfelde kan foretage undersggelser sam-
men med andre fabrikanter eller importgrer, og i visse tilfel-
de helt kan undtages fra forpligtelsen.

8 5. Fabrikanter og importerer, der er omfattet af § 4, stk.
1, skal udarbejde og sende en rapport om de undersggelser,
der udfares efter § 4, stk. 1, til Sikkerhedsstyrelsen og Euro-
pa-Kommissionen senest 18 maneder efter, at det pagalden-
de tilsetningsstof er opfert pa den prioriterede liste som
nevnti § 4, stk. 1.

Stk. 2. Europa-Kommissionen og Sikkerhedsstyrelsen kan
hver iseer anmode fabrikanten og importgren, om at frem-
leegge supplerende oplysninger i tilknytning til den rapport,
der er naevnt i stk. 1, og kan stille krav om, at rapporten un-
derkastes en evaluering af et uafhaengigt videnskabeligt or-
gan.

Stk. 3. Erhvervs- og Veekstministeren fastsetter nermere
regler om indsendelse af rapporter efter stk. 1 og om form-
krav.

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

8§ 6. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lgben-
de pa sin hjemmeside de oplysninger, erklaeringer og rap-
porter, der modtages efter § 3, stk. 1, nr. 1, litraa, og nr. 2, §
5, stk. 1, og regler fastsat efter § 3, stk. 2, jf. § 3, stk. 1, nr.
1, litraaog nr. 2, og § 5, stk. 3. Det geelder dog ikke oplys-
ninger om drifts- eller forretningsforhold, for sa vidt det er
af veesentlig gkonomisk betydning for den person eller virk-
somhed, oplysningerne angar, at oplysningerne ikke offent-
ligares.

Oplysninger om markedsundersggelser

§ 7. Fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet, skal for tobaksvarer, som de mar-
kedsfarer, fremleegge markedsanalyser og undersggelser ud-
arbejdet i forbindelse med lanceringen af tobaksvarerne for
Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fabrikanter og importgrer af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet, skal for tobaksvarer, som de mar-
kedsfarer, senest den 1. maj hvert ar indberette oplysninger
om salgsvolumen for det foregdende ar til Sikkerhedsstyrel-
sen.



Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan med henblik pa at felge
markedsudviklingen for tobaksvarer indhente de oplysnin-
ger, der indberettes efter stk. 1, hos Sikkerhedsstyrelsen.

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

Kapitel 3

Grensevardier for emissionsindhold i tobaksvarer og
metoder til maling af emissionsindhold

8 8. Sundheds- og @&ldreministeren fastseetter regler om
greenseveerdier for det maksimale indhold af tjeere, nikotin
og kulilte i emissioner fra cigaretter, der markedsfares eller
fremstilles her i landet.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsette regler
om grenseverdier for andre emissioner end dem, der er
nevnt i stk. 1, og for emissioner fra andre tobaksvarer end
cigaretter.

8 9. Sundheds- og @&ldreministeren fastseetter regler om
metoder til maling af emissionsindholdet af tjere, nikotin og
kulilte i cigaretter, der markedsfares eller fremstilles her i
landet.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsette regler
om metoder til méling af andre emissioner end dem, der er
nevnt i stk. 1, og fra andre tobaksvarer end cigaretter.

§ 10. De malinger, der er nevnt i § 9 skal kontrolleres af
laboratorier, der er godkendt af Sikkerhedsstyrelsen i hen-
hold til § 11.

Godkendelse og kontrol af laboratorier til maling af
emissionsindhold

8 11. Sikkerhedsstyrelsen kan efter ansggning godkende
laboratorier til at kontrollere malingerne af emissionsindhol-
det af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, der markedsfares
her i landet eller fremstilles her i landet, jf. § 9.

Stk. 2. For at opna godkendelse efter stk. 1 skal laborato-
riet vaere akkrediteret af DANAK, Den Danske Akkredit-
eringsfond eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som
er medunderskriver af relevante EA multilaterale aftaler om
gensidig anerkendelse til at udfgre opgaverne efter stk. 1, og
veere etableret i Danmark eller et andet EU/E@S-land.

Stk. 3. Et laboratorie, der gnsker godkendelse eller er god-
kendt efter stk. 1, ma ikke vere ejet eller direkte eller indi-
rekte kontrolleret af tobaksindustrien.

Stk. 4. Erhvervs- og vakstministeren kan fastseette neer-
mere regler om behandling af ansggninger om godkendelse
efter stk. 1 og indholdet i akkrediteringen efter stk. 2.

8 12. Sikkerhedsstyrelsen fagrer kontrol med, at de labora-
torier, der er godkendt efter 8 11, stk. 1, opfylder kravene i §
11, stk. 2 og 3.

Stk. 2. Med henblik pa udferelse af kontrol efter stk. 1,
kan Sikkerhedsstyrelsen af laboratorier, der er godkendt ef-
ter 8 11, stk. 1, kreeve at dokumentation for, at kravene i §
11, stk. 2 og 3, er opfyldt.

Kapitel 4
Forbud mod at markedsfare visse tobaksvarer m.v.

§ 13. Tobak, der indtages oralt, ma ikke markedsfares her
i landet.

8 14. Cigaretter og rulletobak med en kendetegnende aro-
ma ma ikke markedsfares her i landet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte nermere regler
om forbuddet i stk. 1, herunder regler om hvorvidt en kon-
kret cigaret eller type rulletobak er omfattet af forbuddet i
stk. 1, og om graenseveardier for indholdet i cigaretter og rul-
letobak af tilseetningsstoffer eller kombinationer af tilset-
ningsstoffer, der giver en kendetegnende aroma.

8§ 15. Cigaretter og rulletobak, der indeholder aromastof-
fer i deres bestanddele, sd som filtre, papir, emballage, kap-
sler eller enhver teknisk funktion, der gar det muligt at &nd-
re de pagaldende tobaksvarers duft eller smag eller deres
regudviklingsintensitet, ma ikke markedsfgres her i landet.

§ 16. Cigaretter og rulletobak, der bestar af filtre, papir el-
ler kapsler med indhold af tobak eller nikotin, mé ikke mar-
kedsfgres her i landet.

8 17. Tobaksvarer, der indeholder falgende tilseetnings-
stoffer, ma ikke markedsfares her i landet:

1) Vitaminer eller andre tilsetningsstoffer, der giver det
indtryk, at en tobaksvare frembyder en sundhedsmaes-
sig fordel eller udger en begranset sundhedsrisiko.

2) Koffein, taurin eller andre tilsetningsstoffer og stimu-
lerende forbindelser.

3) Tilsatningsstoffer, der har farvende egenskaber for
emissioner.

4) Tilsatningsstoffer, som har kreftfremkaldende, muta-
gene eller reproduktionstoksiske egenskaber i ufor-
breendt form.

Stk. 2. Ragtobak ma ikke markedsfares her i landet, hvis
tobaksvaren indeholder de i stk. 1 naevnte tilsetningsstoffer
samt tilseetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinop-
tagelse.

8 18. Tobaksvarer, der indeholder tilsetningsstoffer i
mangder, som ved forbrug vesentligt eller maleligt gger to-
baksvarens toksiske eller afhangighedsskabende virkning
eller kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksi-
ske egenskaber, ma ikke markedsfares her i landet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om forbuddet i stk. 1, herunder regler om hvorvidt en kon-
kret tobaksvare er omfattet af forbuddet og om grenseveer-
dier for indholdet i tobaksvarer af de tilsetningsstoffer, der
er nevnt i stk. 1.

Kapitel 5
Sundhedsadvarsler pa tobaksvarer m.v.

8 19. Den, der markedsfgrer en tobaksvare her i landet,
skal sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre embal-
lage er forsynet med sundhedsadvarsler pa dansk.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastseetter regler om



1) antallet og typen af sundhedsadvarsler, som den enkelte
kategori af tobaksvarer skal vaere forsynet med,

2) sundhedsadvarslernes form, affattelse, layout, placering
o0g starrelse og

3) forbud mod helt eller delvist at skjule eller bryde sund-
hedsadvarsler, nar tobaksvaren markedsfares.

Kapitel 6
Mzrkning og emballage pa tobaksvarer m.v.

8 20. Den, der markedsfarer en tobaksvare her i landet,
skal sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre embal-
lage ikke indeholder elementer eller treek, som
1) fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den

ved at give et fejlagtigt indtryk af produkternes karak-
teristika, virkninger, risici eller emissioner,

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

3) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har vitalise-
rende, energigivende, helbredende, foryngende, naturli-
ge, skologiske egenskaber eller andre positive formal
eller andre positive sundheds- eller livsstilsmassige
virkninger,

4) henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilset-
ningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke indeholder
sadanne,

5) fér produktet til at ligne en fadevare eller et kosmetisk
produkt, eller

6) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en for-
bedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljgmaes-
sige fordele.

Stk. 2. Den, der markedsfarer en tobaksvare her i landet,
skal sikre, at en enkeltpakning og en eventuel ydre emballa-
ge ikke merkes med oplysninger om tobaksvarens indhold
af nikotin, tjeere eller kulilte.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om krav til meerkning, jf. stk. 1 og 2.

8 21. Sundhedsstyrelsen fastsetter nermere regler om
krav til starrelse, form, funktionalitet og bestanddele i for-
hold til enkeltpakninger af cigaretter og rulletobak.

8 22. Den, der markedsfgrer tobaksvarer her i landet, skal
sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre emballage
ikke indeholder kuponer, der tilbyder rabatter, gratis udde-
ling, to-for-én-tilbud eller andre lignende tilbud.

Kapitel 7
Fjernsalg pa tveers af graenser

Registreringspligt for tobaksvarer m.v.

8§ 23. Den, der vil markedsfare tobaksvarer til forbrugere
her i landet eller i et andet EU/E@S-land ved hjelp af fjern-
salg pa tveers af graenser, skal, inden markedsfaringen pabe-
gyndes, lade sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen. Mar-
kedsfaringen ma farst pabegyndes, nar Sikkerhedsstyrelsen
har bekraftet, at registreringen har fundet sted.

Stk. 2. Erhvervs- og Veekstministeren fastsetter nermere
regler om
1) de oplysninger, der skal ledsage en registrering efter
stk. 1,
2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, sa-
fremt der sker &ndringer i disse oplysninger, og
3) styrelsens behandling af registreringen.

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

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter nermere
regler om alderskontrolsystemet naevnt i stk. 1, herunder om
de nermere krav til systemet, og om detailforhandleres pligt
til at give Sikkerhedsstyrelsen oplysninger om systemets
indhold og anvendelse.

8 25. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lg-
bende pa sin hjemmeside en liste over detailforhandlere, der
er registreret efter § 23, stk. 1.

Kapitel 8
Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

§ 26. Nye kategorier af tobaksvarer ma kun markedsfares
her i landet, hvis de er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen.
Stk. 2. Anmeldelse naevnt i stk. 1 skal indgives af enhver
fabrikant og importar, der gnsker at markedsfare en ny kate-
gori af tobaksvarer, senest 6 maneder for den patenkte mar-
kedsfaring.
Stk. 3. Erhvervs- og vaekstministeren fastsatter regler om
1) de oplysninger og erkleringer, der skal ledsage en an-
meldelse efter stk. 1

2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, sa-
fremt der sker &ndringer i disse oplysninger, og

3) Sikkerhedsstyrelsens behandling af anmeldelsen.

8§ 27. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om, hvilke af
denne lovs bestemmelser, der gelder for nye kategorier af
tobaksvarer, afheengigt af om der er tale om rggfri tobaksva-
rer eller rggtobak.

Kapitel 9
Markedsfgring af urtebaserede rygeprodukter

Indberetning af oplysninger

§ 28. Fabrikanter og importarer, der markedsfarer urteba-
serede rygeprodukter her i landet, skal indberette oplysnin-
ger om produkternes sammensgtning til Sikkerhedsstyrel-
sen.
Stk. 2. Indberetningen efter stk. 1 skal ske, inden et nyt el-
ler &ndret urtebaseret rygeprodukt bringes pd markedet.
Stk. 3. Erhvervs- og vakstministeren fastsatter nermere
regler om
1) de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedssty-
relsen efter stk. 1,

2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, sa-
fremt der sker &ndringer i oplysningerne, og

3) Sikkerhedsstyrelsens behandling af de indberettede op-
lysninger.



8 29. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lg-
bende pé sin hjemmeside de oplysninger, der modtages efter
§ 28, stk. 1, og regler fastsat efter § 28, stk. 3, nr. 1, dog ik-
ke oplysninger om drifts- eller forretningsforhold, for sa vidt
det er af veesentlig gkonomisk betydning for den person el-
ler virksomhed, oplysningerne angar, at oplysningerne ikke
offentligares.

Sundhedsadvarsel og markning

8 30. Den, der markedsfarer 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 eldreministeren fastsatter regler om
sundhedsadvarslens affattelse, placering og starrelse.

8 31. Den, der markedsfarer et urtebaseret rygeprodukt
her i landet, skal sikre, at enkeltpakninger og eventuel ydre
emballage ikke er forsynet med angivelser af, at produktet er
uden tilsetningsstoffer, aromastoffer, nikotin, tjere 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 produkt-
ernes karakteristika, virkninger, risici eller emissioner,

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

3) giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt
har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryn-
gende, naturlige eller gkologiske egenskaber eller an-
dre positive formal eller andre positive sundheds- eller
livsstilsmaessige virkninger, eller

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

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte narmere regler
om de krav, der er naevnt i stk. 1, til markning af urtebasere-
de rygeprodukter.

Kapitel 10
Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

8 32. Sikkerhedsstyrelsen farer kontrol med, at kravene i
denne lov og i regler fastsat i medfar heraf overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan af fabrikanter, importarer,
distributgrer og detailforhandlere af tobaksvarer og urteba-
serede rygeprodukter kraeve at fa meddelt alle oplysninger,
der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 1.

§ 33. Sikkerhedsstyrelsen kan i kontrolgjemed, jf. § 32,
stk. 1, foretage registersamkaring af oplysninger fra egne re-
gistre og offentligt tilgeengelige oplysninger, der er indhen-
tet hos andre offentlige myndigheder.

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

8 34. For at tilvejebringe oplysninger til brug for gennem-
farelse af kontrollen efter § 32, stk. 1, har Sikkerhedsstyrel-
sens repreesentanter til enhver tid mod behgrig legitimation
0g uden retskendelse adgang til offentlige og private ejen-
domme og lokaliteter hos fabrikanter, importarer, distributg-
rer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede ryge-
produkter. Politiet yder om ngdvendigt Sikkerhedsstyrelsen
bistand hertil.

§ 35. Sikkerhedsstyrelsen kan uden betaling og mod kvit-
tering udtage tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter hos
fabrikanter, importgrer, distributerer og detailforhandlere af
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter til brug for kon-
trollen efter § 32, stk. 1.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller fa foretaget
en teknisk undersggelse af tobaksvarer og urtebaserede ry-
geprodukter udtaget i medfar af stk. 1.

Forbud mod markedsfaring m.v.

8§ 36. Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfgring af
tobaksvarer, hvis:

1) Produktet ikke opfylder kravene i § 10, § 19, stk. 1, §
20, stk. 1 og stk. 2, eller i regler fastsat i medfgr 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 tilsat-
ningsstoffer eller fremlagt supplerende oplysninger
herom efter § 5, stk. 1 eller 2.

4)  Der ikke er sket arlig indberetning efter § 7, stk. 1 eller
2, eller i regler fastsat i medfar af 8 7, stk. 3.

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

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

§ 38. Sikkerhedsstyrelsen kan i de tilfelde, der fremgar af
§35,nr. 1,2,- 3 og 5, eller § 37, eller safremt styrelsen i gv-
rigt matte vurdere, at produkterne udger en alvorlig risiko
for menneskers sundhed, pabyde fabrikanter, importarer,
distributgrer og detailforhandlere af tobaksvarer og urteba-
serede rygeprodukter at treekke sadanne 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 8§ 36, 37 eller 38.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen offentliggar dog ikke oplys-
ninger om drifts- eller forretningsforhold, for sa vidt det er
af veesentlig gkonomisk betydning for den person eller virk-
somhed, oplysningerne angar, at oplysningerne ikke offent-
ligares, medmindre offentliggerelsen er ngdvendig for at be-
skytte forbrugernes sundhed eller sikkerhed.



Kapitel 11
Digital kommunikation

8 40. Erhvervs- og veekstministeren kan fastsette regler
om, at skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrel-
sen om forhold, som er omfattet af denne lov eller af regler
fastsat i medfar af denne lov, skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervs- og vekstministeren kan fastsatte neer-
mere regler om digital kommunikation, herunder om anven-
delse af bestemte it-systemer, sarlige digitale formater og
digital signatur eller lignende.

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

Kapitel 12
Klageadgang

8 41. Sikkerhedsstyrelsens afgarelser 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

8 42. Sikkerhedsstyrelsen afholder omkostninger til he-
ring af det rédgivende panel pd EU-plan, der er navnt i arti-
kel 7, stk. 4, i direktiv 2014/40/EU, med henblik pa vurde-
ring af, om en tobaksvare er omfattet af forbuddet i § 14,
stk. 1.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan kreeve de omkostninger,
der er naevnt i stk. 1, refunderet af den fabrikant eller impor-
tar, der gnsker at markedsfare eller markedsfarer den pageel-
dende tobaksvare omfattet af forbuddet i § 14, stk. 1 her i
landet.

8 43. Sikkerhedsstyrelsen opkreaever gebyrer til dekning
af Sikkerhedsstyrelsens omkostninger til modtagelse af ind-
beretninger efter § 3, evalueringer efter § 5, stk. 2, godken-
delse og kontrol af laboratorier, jf. § 11, stk. 1, og § 12, stk.
1, registreringer, jf. § 23, stk. 1, samt Sikkerhedsstyrelsens
kontrol efter 8§ 32-39, der udfares hos fabrikanter og impor-
tarer af tobaksvarer, som er omfattet af indberetningspligten
i §3,stk. 1.

Stk. 2. Gebyret opkreeves hos fabrikanter og importerer af
tobaksvarer, der er omfattet af indberetningspligten i 8§ 3,
stk. 1. Gebyret fordeles p& baggrund af den enkelte fabri-
kants eller importgrs markedsandel pa det danske marked.
Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importars mar-
kedsandel foretages pa baggrund af tobaksafgiften indberet-
tet til SKAT.

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

Stk. 4. Erhvervs- og veekstministeren kan fastsatte neer-
mere regler om undtagelser til fordelingen af gebyrer efter
stk. 2.

Stk. 5. Erhvervs- og vekstministeren kan fastsatte neer-
mere regler om starrelsen og opkraevningen af gebyrer efter
stk. 1.

8§ 44. Sikkerhedsstyrelsen opkraever et gebyr for anmel-
delse efter § 26, stk. 1, og for arlig opretholdelse af anmel-
delsen, samt for indberetning efter § 28, stk. 1, og for arlig
opretholdelse af indberetningen.

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

Stk. 3. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastsette neer-
mere regler om stgrrelsen og opkraevningen af gebyrer efter
stk. 1.

Kapitel 14
Straf

8 45. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bgde den, der
1) overtreeder 8 4, stk. 1, 8 5, stk. 1, 8 10, § 13, § 14, stk.
1,88 15-17, 8 18, stk. 1, 8 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) overtraeder et forbud meddelt efter 88 36 eller 37, eller

5) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt, der har hjemmel i 8 3, stk. 1, 8 5, stk. 2, § 7, § 28,
stk. 1, § 32, stk. 2, eller § 38.

Stk. 2. I regler, der fastsattes i medfer af 88 8, 9, 21 eller
29, stk. 2, kan der fastsettes straf af bgde for overtraedelse af
bestemmelserne i reglerne.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 15
Ikrafttreeden og overgangshestemmelser m.v.

8 46. Loven traeder i 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 im-
porteret inden 1. januar 2016, har § 13 virkning fra den 1.
juli 2016.

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

Stk. 4. For cigaretter og rulletobak med kendetegnende
aroma, der opnar et salgsvolumen pa 3 % eller mere i EU in-
den den 20. maj 2016, har 8§ 14, stk. 1, og 8§ 15 virkning fra
den 20. maj 2020.

Stk. 5. Lov om fremstilling, preesentation og salg af to-
baksvarer, jf. lovbekendtggrelse nr. 1022 af 21. oktober
2008, ophaves, jf. dog § 46, stk. 1.

Stk. 6. Regler fastsat i medfgr af lov om fremstilling, pree-
sentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgarelse nr.
1022 af 21. oktober 2008, forbliver i kraft, indtil de aflgses
af eller opheves af regler fastsat efter denne lov.

8 47. Tobaksvarer, der er fremstillet fgr den 20. maj 2016,
kan indtil den 20. maj 2017 markedsfares efter de hidtil geel-
dende regler.



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

§ 48. Den, der inden den 20. maj 2016 har pabegyndt ak-
tiviteter omfattet af § 23, stk. 1, i overensstemmelse med de

hidtil geeldende regler, og gnsker at fortsette disse aktivite-
ter efter denne dato, skal senest den 20. august 2016 lade sig
registrere efter § 23, stk. 1.

8 49. Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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1. Indledning

Lovforslaget har til formal at gennemfare dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og ad-
ministrative bestemmelser om fremstilling, prasentation og
salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af di-
rektiv 2001/37/EF (tobaksvaredirektivet) i dansk ret for sa
vidt angar direktivets bestemmelser om tobaksvarer og urte-
baserede rygeprodukter.

Tobaksvarer bestar af blade og andre dele af tobaksplanter
og kan vere rggtobak eller ragfrie.

Urtebaserede rygeprodukter er baseret pa planter, urter el-
ler frugter, som ikke indeholder tobak, og forbruges via en
forbreendingsproces.

Lovforslaget har desuden til formal at etablere hjemmel
for en administrativ implementering af en reekke gennemfg-
relsesretsakter og delegerede retsakter, som allerede er ud-
stedt eller forventes udstedt af Europa-Kommissionen i
medfar af tobaksvaredirektivet.

Da der som led i implementering af direktivet i dansk ret
vil skulle gennemfares en lang raekke @&ndringer af den geel-
dende lovgivning om tobaksvarer som fastlagt i lov om
fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 1022 af 21. oktober 2008 (tobaksvarelo-
ven), foreslas det som led i lovforslagets vedtagelse at op-
heaeve denne lov.

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter. Sundheds- og Zldreministeriet er
ikke vidende om, at der i dag markedsfares urtebaserede ry-
geprodukter pa det danske marked.

Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning

Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den foreslaede ordning
@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

2. Baggrund

2.1. Brug af tobaksvarer

Brug af tobak er én af de alvorligste forebyggelige risiko-
faktorer, nar det kommer til befolkningens sundhed. | dag
kan cirka 14.000 dgdsfald 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 tobaksvarer vil bidrage
til at sge myndighedernes viden om tobaksvarer, gge op-
meerksomheden hos forbrugerne om rygnings skadelige ef-
fekter. De vil ogsé gge myndighedernes kontrol med omra-
det og sammen med direktivets skaerpede krav til sundheds-
advarsler pa tobaksvarers pakninger gere tobaksvarerne
mindre tiltalende, serligt for unge mennesker. Hertil kom-
mer, at tobaksvaredirektivet vil bidrage til en harmonisering
af reguleringen af tobaksomradet i EU, hvilket vil bidrage til
en administrativ lettelse, bade for myndighederne og indu-
strien.

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 starre forbrug og for
et varigt forbrug. Samtidig har den alder, hvor man begyn-
der at ryge, betydning for hvilke skadevirkninger, der pa et
senere tidspunkt kan opsta som falge af tobaksrygning. Det-
te skyldes, at personer, der starter pa at ryge tidligt, har star-
re problemer med at holde op igen, er i hgjere risiko for at
blive storrygere, og har starre risiko for at udvikle en ryge-
relateret sygdom. Rygning blandt barn og unge har ligeledes
en tet sammenhang med andre risikofaktorer. | flere under-
sggelser af unges livsstil og dagligdag ses der en sammen-
haeng mellem rygning og forbruget af alkohol og narkotika.
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Iseer unge mennesker er pavirkelige af produkter, der ap-
pellerer til deres livsstil. Kendetegnende aromaer medvirker
til, at smagen af tobakken og rggen bliver mindre steerk, og
derfor virker mere tiltreekkende pa unge eller nye rygere, der
endnu ikke er veennet til den skrappere smag af tobak. Det er
derfor afggrende, med henblik pa at forebygge at unge be-
gynder at ryge, at reguleringen af tobaksomradet bergrer
flere omrader, sasom sundheds- og billedadvarsler og forbud
mod kendetegnende aromaer og farvede emissioner.

Der er i dag ingen regulering af urtebaserede rygeproduk-
ter, da de ikke indeholder tobak og dermed ikke er omfattet
af tobaksvareloven. Der er ingen nikotin i urtebaserede ry-
geprodukter. Alligevel kan rygere blive afhengige af urteba-
serede rygeprodukter, fordi andre stoffer i rggen kan have
samme afhangighedsskabende virkning som nikotin. Ofte
bestar de urtebaserede rygeprodukter af aromatiske urter og
sgde produkter, og det kan give et hgjt indhold af sukker-
stoffer. Sukkerstoffer kan skabe hgje doser af sundhedsska-
delige stoffer, sdsom formaldehyd og acetaldehyd, nar de
bliver forbraendt. Nar man ryger et urtebaseret rygeprodukt,
dannes der pga. forbreendingen skadelige stoffer, der er farli-
ge bade for rygeren og de personer, der er udsat for passiv
rog fra urter. Det er derfor vigtigt, at der indfgres en regule-
ring af urtebaserede rygeprodukter, der kan bidrage til myn-
dighedernes viden om indholdet af produkterne, i det om-
fang de markedsfares i Danmark. Det er ogsa vigtigt, at der
indfares krav til markning af produkterne, der ger forbru-
gerne opmarksomme pa, at der ikke er tale om uskadelige
produkter.

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, pree-
sentation og salg af tobak og relaterede produkter og om op-
heevelse af direktiv 2001/37/EF (tobaksvaredirektivet) har til
formal at gennemfare en yderligere tilneermelse af medlems-
landenes lovgivninger om tobaksvarer og indfare regler for
markedsfering af relaterede produkter, herunder urtebase-
rende rygeprodukter.

Europa-Kommissionen fremlagde i 2005 og 2007 rappor-
ter, der viste, at medlemslandene i EU pé en raekke af de
omrader, der var omfattet af den hidtidige EU-regulering for
tobaksvarer (Europa-Parlamentets og Rédets 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 i at tilpasse deres lovgivning til
den nye udvikling inden for fremstilling, praesentation og
salg af tobak og relaterede produkter. I sin rapport pegede
Europa-Kommissionen desuden pa, at der stadig var vaesent-
lige indbyrdes forskelle mellem medlemslandenes lovgiv-
ninger for fremstilling, prasentation og salg af tobak og re-
laterede produkter, hvilket efter Europa-Kommissionens
vurdering udgjorde en hindring for det indre markeds funkti-
on.

Med henblik pa at sikre et velfungerende indre marked for
tobaksvarer og et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig i
forhold til bern og unge, indfgrer tobaksvaredirektivet bl.a.
en yderligere harmonisering af krav til ingredienser i og
emissioner fra tobaksvarer og indberetning af oplysninger
herom til de kompetente myndigheder i EU’s medlemslande
og til Europa-Kommissionen. | den forbindelse stilles der
bl.a. krav om, at der gennemfgres omfattende undersggelser
af udvalgte tilsaetningsstoffer i tobaksvarer, der fremgar af
en prioriteret liste. Der er bl.a. tale om tilseetningsstoffer, der
vurderes at bidrage til produkternes toksicitet eller afhzn-
gighedsskabende egenskaber, eller som medfgrer dannelsen
af stoffer, der har CMR-egenskaber (kreftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber).

Der indfgres desuden en yderligere harmonisering af kra-
vene til markning og emballering af tobaksvarer, herunder
kravene til sundhedsadvarsler pa pakninger og emballage.
Der indfgres bl.a. et krav om, at den kombinerede sundheds-
advarsel for rggtobak (bestdende af en tekstadvarsel og et
tilhgrende fotografi eller illustration) skal dekke min. 65 %
af pakkens yderside pa bade forsiden og bagsiden.

Som noget nyt indeholder tobaksvaredirektivet et forbud
mod markedsfgring af tobaksvarer med en kendetegnende
aroma. Ved en kendetegnende aroma forstas en fremtraeden-
de duft eller smag af andet end tobak.

Endvidere indeholder tobaksvaredirektivet som noget nyt
krav om, at tobaksvarers pakninger og emballage ikke ma
indeholde elementer eller trek, som opfordrer til brug af
produktet, eller som kan give et fejlagtigt indtryk af produk-
tets karakteristika, sundhedsmaessige virkning eller risici.
Pakninger og emballage mé heller ikke merkes med ele-
menter eller traek, der giver indtryk af, at en bestemt tobaks-
vare er mindre skadelig eller sundere end andre tobaksvarer,
henvise til smag, duft eller aromastoffer eller fa produktet til
at ligne en fgdevare eller kosmetik.

Tobaksvaredirektivet indeholder herudover ogsa regler
om, at tobaksvarers emballage skal pafares et entydigt iden-
titetsmeerke og en sikkerhedsfeature, der i kombination med
et nyt fglge- og sporingssystem (»tracking and tracing«) skal
gare det muligt at falge og spore tobaksvarer i EU. Systemet
skal demme op for markedsfgring af ulovlige tobaksvarer,
der ikke lever op til kravene i tobaksvaredirektivet.

Desuden indfares en forpligtelse til at anmelde nye kate-
gorier af tobaksvarer til de kompetente myndigheder i med-
lemslandene, inden de markedsfares, og der indfares en re-
gistreringspligt for detailforhandlere af tobaksvarer, der
markedsfarer produkter ved hjelp af fjernsalg pa tveers af
EU’s greenser.

Herudover indfgrer direktivet som noget nyt regler for ur-
tebaserede rygeprodukter. Der stilles bl.a. krav om, at fabri-
kanter og importgrer af sédanne produkter indberetter oplys-
ninger om produkternes sammensatning til medlemslande-
nes kompetente myndigheder, og at produkterne markes
med sundhedsadvarsler.

Tobaksvaredirektivet skal senest den 20. maj 2016 vere
gennemfart i dansk ret. Direktivets bestemmelser om forbud
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mod kendetegnende aroma skal dog farst finde anvendelse
fra den 20. maj 2020 for produkter, der har et salgsvolumen
i EU pd 3 pct. eller mere. Endvidere finder direktivets be-
stemmelser om brug af identitetsmeerke og sikkerhedsfeatu-
res farst anvendelse pa cigaretter og rulletobak fra den 20.
maj 2019 og for andre tobaksvarer fra den 20. maj 2024.

Det bemarkes i den forbindelse, at lovforslaget ikke inde-
holder bestemmelser til gennemfgrelse af direktivets be-
stemmelser om identitetsmarke og sikkerhedsfeatures. Lov-
forslag herom vil blive fremsat efter, at Europa-Kommissio-
nen har fremlagt gennemfarelsesretsakter om tekniske stan-
darder for oprettelse og drift af felge- og sporingssystemet,
herunder maerkning med det entydige identitetsmeerke og
tekniske standarder for sikkerhedsfeatures. Disse gennemfg-
relsesretsakter forventes vedtaget 2. kvartal 2017.

3. Lovforslagets hovedpunkter
3.1. Definitioner

3.1.1. Geldende ret

Tobaksvarer er reguleret af bestemmelserne i lov om
fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 1022 af 21. oktober 2008 (tobaksvareloven)
og den i medfar heraf fastsatte bekendtgarelse nr. 172 af 28.
februar 2011 om grensevardier, malemetoder, markning,
varebetegnelse m.v. for tobaksvarer (tobaksvarebekendtgg-
relsen).

Ved tobaksvarer forstas 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 8 2 en definition af hen-
holdsvis tjeere, nikotin og tilsetningsstof.

Desuden er der i § 1 i tobaksvarebekendtggrelsen indsat
en definition af henholdsvis tobakspakning, specifik advar-
sel, kildedokument og kombineret advarsel.

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter

3.1.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet regulerer tobaksvarer og relaterede
produkter, herunder urtebaserede rygeprodukter.

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

Ved tobak forstés efter direktivets artikel 2, nr. 1: »Blade
og andre naturlige, forarbejdede eller uforarbejdede dele af
tobaksplanter, herunder ekspanderet og rekonstitueret to-
bak.«

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

Tobaksvaredirektivet indeholder herudover en definition
af begreber: Pibetobak, rulletobak, tobaksvarer, rggfri to-
baksvare, tyggetobak, tobak der indtages nasalt, tobak der
indtages oralt, regtobak, cigaret, cigar, cigarillo, vandpibeto-
bak, ny kategori af tobaksvarer, urtebaseret rygeprodukt,
elektronisk cigaret, genopfyldningsbeholder, ingrediens, ni-
kotin, tjeere, emissioner, graenseverdi, tilsetningsstof, aro-
mastof, kendetegnende aroma, afhaengighedsskabende egen-
skaber, toksicitet, veesentlig endring i forholdene, ydre em-
ballage, enkeltpakning, pung, sundhedsadvarsel, kombineret
sundhedsadvarsel, fjernsalg pa tvers af greenser, forbruger,
alderskontrolsystem, fabrikant, import af tobak eller relate-
rede produkter, importgr af tobak eller relaterede produkter,
markedsfaring og detailsalgssted.

3.1.3. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det foreslas at indsztte definitioner pa falgende af de cen-
trale begreber, der anvendes i lovforslaget: Tobak, tobaksva-
rer, cigaret, rulletobak, rggfri tobaksvare, rggtobak, tobak,
der indtages oralt, tilseetningsstof, emissioner, kendetegnen-
de aroma, ny kategori af tobaksvarer, urtebaserede rygepro-
dukter, enkeltpakning, ydre emballage, sundhedsadvarsel fa-
brikant, importer, distributer, detailforhandler, markedsfg-
ring og fjernsalg pa tveers af graenser.

Om det nermere indhold af de foresldede definitioner
henvises til bemerkningerne til lovforslagets § 2.

3.2. Greenseveerdier for emissionsindhold i tobaksvarer og
malemetoder

3.2.1. Geldende ret

Der er i tobaksvarebekendtgerelsen fastsat krav til gren-
severdier for det maksimale indhold af tjeere, nikotin og ku-
lilte i cigaretter, der fremstilles eller markedsfares i Dan-
mark.

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

Indholdet af tjeere, nikotin og kulilte skal ifalge § 5, stk. 1,
i tobaksvareloven méles og kontrolles af pravningslaborato-
rier, som er akkrediteret af DANAK, Dansk Akkreditering,
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan. DANAK eller et til-
svarende akkrediteringsorgan skal ifglge § 5, stk. 2, fare til-
syn med prgvningslaboratorierne. DANAK er Danmarks na-
tionale akkrediteringsorgan efter Europa-Parlamentets og
Radets forordning nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene
til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med
markedsfgring af produkter og om ophavelse af Radets for-
ordning (EQF) nr. 339/93. DANAK er udpeget som Dan-
marks nationale akkrediteringsorgan i bekendtgarelse nr.
1230 af 11. december 20009.

Det fremgar desuden af § 3, stk. 1-2, i tobaksvarebekendt-
gerelsen, at indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter
skal males og kontrolleres efter srlige 1SO-standarder. 1SO
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er betegnelsen for internationale standarder. Standarder er
grundlaget for akkreditering af virksomheder. En standard
kan veere udarbejdet af det nationale standardiseringsorgan,
som i Danmark er Dansk Standard. Standarden kan ogsa
komme fra de internationale sammenslutninger af standardi-
seringsorganer, som i Europa er CEN, og som pa globalt
plan er ISO.

Endvidere fremgar det af tobaksvarelovens § 3, stk. 2, at
sundheds- og eldreministeren kan fastseette graenseveerdier
for det maksimale indhold af tjeere, nikotin, og kulilte i an-
dre tobaksprodukter end cigaretter, der fremstilles eller brin-
ges i omsatning pa det danske marked, med henblik pa at
gennemfgre EF-retsakter herom. Denne bemyndigelse er
imidlertid aldrig blevet udnyttet.

3.2.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet regulerer i artikel 3 graenseveerdier
for emissionsindholdet i cigaretter, der markedsfares eller
fremstilles i medlemslandene.

Af artikel 3, stk. 1, fremgar det, at der i emissioner fra ci-
garetter ikke ma veere mere end 10 mg tjeere, 1 mg nikotin
og 10 mg kulilte pr. cigaret.

Der er tale om en viderefgrelse af grensevardier, som
blev indfart ved direktiv 2001/37/EF.

Europa-Kommissionen kan efter tobaksvaredirektivets ar-
tikel 3, stk. 2, vedtage delegerede retsakter vedrgrende re-
duktion af de ovenstdende graensevardier, nar dette sker pa
baggrund af internationalt vedtagne standarder.

Tobaksvaredirektivet giver desuden i artikel 3, stk. 4,
Europa-Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede
retsakter vedrgrende graenseverdier for emissionsindholdet
for andre emissioner og for emissioner 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 paleegger i artikel 3, stk. 3, EU’s
medlemslande at meddele Europa-Kommissionen de graen-
severdier, som landene fastsatter for emissionsindholdet for
andre emissioner.

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 4, stk. 1, skal
emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte males efter de
relevante internationale anerkendte I1SO-standarder: 1SO-
standard 4387 for tjeere, 1SO-standard 10315 for nikotin og
ISO-standard 8454 for kulilte. Malingerne foretages af fabri-
kanter og importarer af tobaksvarer og kontrolleres af labo-
ratorier, som de kompetente myndigheder i de pagaldende
medlemslande har godkendt og overvager. Da kontrolpro-
cessen ikke bgr veere under indflydelse af tobaksvareindu-
strien, ma laboratorierne ikke veere ejet eller kontrolleret —
direkte eller indirekte — af tobaksindustrien.

Medlemslandene palegges i medfar af tobaksvaredirekti-
vet at meddele Europa-Kommissionen en liste over god-
kendte laboratorier. Meddelelsen skal bl.a. indeholde oplys-
ninger om, efter hvilke kriterier godkendelsen er blevet til-
delt, samt hvilke metoder der anvendes til overvagning af la-
boratorierne. Medlemslandene er ansvarlige for at holde li-

sten opdateret, hvis der sker andringer. Kommissionen of-
fentligger listen over godkendte laboratorier.

Europa-Kommissionen kan ifglge artikel 4, stk. 3, vedtage
delegerede retsakter vedrgrende tilpasningen af metoderne
til maling af emissionsindholdet af tjaere, nikotin og kulilte i
cigaretter, nar dette er ngdvendigt pa grundlag af den viden-
skabelige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne
standarder. Medlemslandene skal ifglge tobaksvaredirekti-
vets artikel 4, stk. 4, meddele Europa-Kommissionen hvilke
mélemetoder, de benytter til maling af andre emissioner i ci-
garetter end de naevnte og til maling 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 vedrgrende male-
metoder.

3.2.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Med henblik pd at gennemfagre bestemmelserne i tobaks-
varedirektivets artikel 3, stk. 1, og 4, stk. 1, om graenseveer-
dier for og maling af emissionsindholdet af tjzere, nikotin og
kulilte i cigaretter og for at &bne mulighed for at gennemfare
delegerede retsakter, som Europa-Kommissionen métte ved-
tage efter artikel 3, stk. 2, eller artikel 4, stk. 3, med henblik
pa at reducere disse greenseveerdier eller tilpasse malemeto-
derne, nér det er ngdvendigt pa grundlag af den videnskabe-
lige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne stan-
darder, foreslas det at bemyndige sundheds- og aldremini-
steren til at fastseette regler om grenseverdier for sddanne
emissioner og for maling heraf, jf. lovforslagets 88 8 og 9.

Da tobaksvaredirektivet ikke indeholder @&ndrede krav til
greenseverdier for emissionsindhold i cigaretter eller for
maling heraf, og da der ikke pa nuvaerende tidspunkt er ud-
stedt eendrede regler herom i delegerede retsakter, vil der i
medfer af den foreslaede bemyndigelse blive udstedt regler,
der viderefarer galdende ret pa omradet.

Det foreslas samtidig at abne mulighed for, at ministeren
kan fastsatte regler om granseverdier for andre emissioner
i cigaretter end de navnte, graenseverdier for emissioner i
andre tobaksvarer end cigaretter og for maling heraf. Det
skal sikre, at der vil vare hjemmel til at udstede administra-
tive forskrifter herom, safremt Europa-Kommissionen matte
benytte sig af muligheden i tobaksvaredirektivets 3, stk. 4,
til at vedtage delegerede retsakter vedrgrende graensevardier
for emissionsindholdet for andre emissioner end tjaere, niko-
tin og kulilte i cigaretter og for emissioner fra andre tobaks-
varer 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-Kommis-
sionen matte benytte sig af muligheden i tobaksvaredirekti-
vets 4, stk. 5, til at vedtage delegerede retsakter herom. De
regler, der métte blive udstedt pa denne baggrund, vil sale-
des ske inden for rammerne af de delegerede retsakter.

Endvidere foreslds det at indfgre en godkendelses- og
kontrolordning for laboratorier, der udfarer kontrol af malin-
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ger af emissionsindholdet i tobaksvarer. Det foreslas, at ord-
ningen administreres af Sikkerhedsstyrelsen.

Der legges saledes ikke op til at gennemfare andre &n-
dringer i den geeldende regulering af greensevardier for og
maling af emissionsindhold i tobaksvarer, end at det frem-
adrettet vil vaere Sikkerhedsstyrelsen frem for DANAK, der
godkender og kontrollerer de omhandlede prevningslabora-
torier.

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

3.3.1. Galdende ret

Tobaksfabrikanter og -importgrer skal ifglge § 15 i to-
baksvareloven hvert ar indsende en raekke oplysninger til
sundheds- og &ldreministeren om alle tobaksvarer, som an-
vendes ved fremstillingen af deres tobaksvarer. Opgaven
med at modtage disse indberetninger er delegeret til Sund-
hedsstyrelsen, jf. tobaksvarebekendtgarelsens § 9, stk. 4, og
der foreligger standardiserede formater pa disse indberetnin-
ger.

Indberetningerne skal indeholde:
1) En liste over alle tilsetningsstoffer og mangden heraf,
der anvendes til fremstillingen af deres tobaksvarer op-
delt pa varemaerke og type.

2) En erklering om, hvorfor de pageldende tilsetnings-
stoffer indgar i disse tobaksvarer. Erklaeringen skal li-
geledes oplyse om tilsetningsstoffernes funktion og ka-
tegori.

3) Alle toksikologiske oplysninger, som producenten eller

importgren har til radighed om disse tilsatningsstoffer,
far og efter forbraendingen, alt efter hvad der er rele-
vant.

Herudover skal tobaksvarefabrikanter og -importarer i for-
bindelse med de arlige indberetninger til Sundhedsstyrelsen
efter tobaksvarelovens § 15 indberette oplysninger om:

1) Hvilket prgvningslaboratorium, der anvendes til at ud-
fare eller kontrollere malinger af emissionsindhold af
nikotin, tjeere og kulilte i cigaretter, og

hvilket akkrediteringsorgan, der har akkrediteret det
provelaboratorium, som virksomheden anvender jf. § 4
i tobaksvarebekendtgarelsen.

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

De oplysninger, der indberettes med bagrund i tobaksvare-
lovens § 15, offentliggeres af Sundhedsstyrelsen. Det gel-
der dog ikke oplysninger om specifikke produktformler, der
kan udgere en produktionshemmelighed, jf. tobaksvarelo-
vens § 17.

Sundheds- og @ldreministeren kan herudover bestemme,
at tobaksfabrikanter eller -importarer udfgrer enhver anden
prgve med henblik pa at bestemme mangden af andre stof-
fer, der afgives af deres tobaksvarer, opdelt pd varemaerke

2)

0g type, og at vurdere disse stoffers sundhedsmassige virk-
ning, herunder deres afhangighedsskabende virkning, jf., §
6, stk. 1, i tobaksvareloven.

Ifalge tobaksvarelovens 8 6, stk. 4, skal sundheds- og el-
dreministeren sgrge for, at disse oplysninger offentliggares.
Det geelder dog ikke oplysninger, der kan udggre en produk-
tionshemmelighed.

3.3.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet indeholder skarpede krav til indbe-
retning af oplysninger om ingredienser og emissioner i to-
baksvarer.

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 1 skal fa-
brikanter og importerer af tobaksvarer indberette en reekke
oplysninger til de kompetente myndigheder i medlemslande-
ne opdelt efter handelsnavn og type. Der er tale om en liste
over alle de ingredienser, der anvendes ved fremstillingen af
tobaksvaren og maengden heraf samt emissionsindholdet.

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

Direktivet fastleegger desuden som noget nyt, at oplysnin-
gerne, for sd vidt angar nye eller &ndrede tobaksvarer, skal
indberettes, inden disse produkter markedsfares. For pro-
dukter, der allerede er markedsfart, geelder det, at oplysnin-
gerne skal indberettes senest den 20. november 2016, og pa
ny hvis sammensatningen af et produkt &ndres pa en made,
der indebaerer &ndringer i de oplysninger.

Udover ingredienslisten skal fabrikanter og importarer ef-
ter tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 2, indsende en erklee-
ring, hvoraf det fremgar, hvorfor de pageeldende ingredien-
ser indgar i tobaksvaren. Ingredienslisten skal indeholde op-
lysninger om ingrediensernes status, herunder en angivelse
af hvorvidt de er blevet registreret i henhold til Europa-Par-
lamentets forordning (EF) nr. 1907/2006 samt angivelse af
deres klassificering i 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 viderefarelse af geeldende krav i direk-
tiv 2001/37/EF.

Herudover palaegges fabrikanter og importgrer af cigarret-
ter og rulletobak som noget nyt at fremlaegge et teknisk do-
kument, der indeholder en generel beskrivelse af de anvend-
te tilseetningsstoffer og deres egenskaber, jf. tobaksvaredi-
rektivets artikel 5, stk. 3, 2. afsnit.

Medlemslandene kan endvidere som noget nyt kraeve, at
fabrikanter og importgrer af tobaksvarer udferer undersggel-
ser, som de kompetente myndigheder matte foreskrive med
henblik pd at vurdere ingrediensernes sundhedsmaessige
virkninger, bl.a. under hensyntagen til dens afhangigheds-
skabende egenskaber og toksicitet, jf. tobaksvaredirektivets
artikel 5, stk. 3, 3. afsnit.

Tobaksvaredirektivet leegger derfor op til, at der indfares
et faelles indberetningsformat, som er obligatorisk at anven-
de ved indberetning af oplysninger om ingredienser og
emissioner. Europa-Kommissionen gennemfarer retsakter
om, hvilket format de ovenstaende indberetninger skal have.
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Gennemfarelsesretsakterne vedtages efter undersggelsespro-
ceduren i direktivets artikel 25, stk. 2.

Fabrikanter og importgrer vil desuden som noget nyt i
medfar af artikel 5, stk. 6, skulle indberette de interne og
eksterne undersggelser, som de har adgang til, i form af
markedsundersggelser og undersggelser af forskellige for-
brugergruppers praferencer for sa vidt angar ingredienser
og emissioner samt resumeer af markedsundersggelser, som
fabrikanterne og importgrerne 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
undersggelse af visse tilseetningsstoffer i cigaretter og rulle-
tobak, som fremgar af en prioritet liste.

Europa-Kommissionen fastleegger og ajourfgrer den prio-
riterede liste via vedtagelse af gennemfarelsesretsakter efter
undersggelsesproceduren i direktivs artikel 25, stk. 2. Den
farste version af den prioriterede liste skal foreligge senest
den 20. maj 2016 og vil bestd af minimum 15 tilsetnings-
stoffer.

Fabrikanter og importgrer af cigaretter og rulletobak skal
for hvert af de tilsetningsstoffer, der fremgar af den priorite-
rede liste, udfare en omfattende undersggelse af, hvorvidt
tilseetningsstoffet bidrager til produktets toksicitet eller af-
hengighedsskabende karakter, giver en kendetegnende aro-
ma, letter inhalering eller nikotinoptagelse, eller medfarer
dannelsen af stoffer, der har CMR-egenskaber (kraeftfrem-
kaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenska-
ber), jf. artikel 6, stk. 2.

Undersggelserne skal i medfer af tobaksvaredirektivets ar-
tikel 6, stk. 3, iseer omfatte de emissioner, der forarsages af
den forbraendingsproces, der omfatter det pagealdende tilsat-
ningsstof. Det skal desuden undersgges, hvordan de pagel-
dende tilsatningsstoffer interagerer med de andre ingredien-
ser, som produktet indeholder, og endelig skal undersggel-
serne tage hensyn til den patenkte anvendelse af de pagel-
dende produkter.

Fabrikanter og importarer, der anvender det samme tilsaet-
ningsstof i deres produktion af tobaksvarer, kan foretage en
feelles undersggelse af tilseetningsstoffer pa den prioriterede
liste, nar de bruger det pagaldende tilsetningsstof i en sam-
menlignelig produktsammensatning. Endelig vil sma og
mellemstore virksomheder, som defineret i Europa-Kom-
missionens henstilling 2003/361/EF, veere undtaget fra for-
pligtelsen til at foretage disse undersggelser, safremt en an-
den fabrikant eller importgr udarbejder en rapport om det
pageldende tilsetningsstof, jf. artikel 6, stk. 3 og 5.

Resultaterne af de undersggelser, der foretages af tilsaet-
ningsstoffer pa den prioriterede liste, skal ifglge artikel 6,
stk. 4, fremga af en rapport, der skal sendes til Europa-Kom-
missionen og til de kompetente myndigheder i de medlems-
lande, hvor et produkt med det pagealdende tilsetningsstof
markedsfgres. Dette skal ske senest 18 maneder efter, at til-
setningsstoffet er blevet tilfgjet den prioriterede liste. Euro-
pa-Kommissionen og de berarte medlemslande kan péalegge

fabrikanter og importerer at fremleegge supplerende oplys-
ninger om det pageeldende tilsatningsstof.

Efter artikel 6, stk. 4, vil Europa-Kommissionen og de be-
rorte medlemslande kunne stille krav om, at rapporten un-
derkastes en peer-evaluering af et uafhangigt videnskabeligt
organ.

3.3.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

For at kunne vurdere tobaksvarers afheengighedsskabende
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 ad-
gang til detaljerede oplysninger om deres indholdsstoffer og
emissioner.

Med henblik pa at implementere tobaksvaredirektivet arti-
kel 5 i dansk ret foreslas det derfor at indsztte en forpligtel-
se for fabrikanter og importarer af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet, til at indberette de i bestemmelsen
omhandlede oplysninger om produkternes ingredienser og
emissionsindhold til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas desuden at bemyndige erhvervs- og veekstmi-
nisteren til at fastsette naermere regler om disse indberetnin-
ger, herunder regler om, hvornar der skal ske indberetning
og i hvilken form.

Med den foreslaede regulering og de regler, der fastsattes
med hjemmel i den foresldede bemyndigelse, vil der blive
tale om en viderefarelse af geeldende ret pa omradet.

Det foreslas desuden at palaeegge fabrikanter og importarer
af cigaretter og rulletobak, der her i landet markedsfares
med indhold af et tilsaetningsstof, der er optaget p& Europa-
Kommissionens prioriterede liste, at udfgre omfattende un-
dersggelser af det pagaldende tilsaetningsstof og indsende
en rapport med resultaterne til Europa-Kommissionen og
Sikkerhedsstyrelsen. Det foreslas desuden i overensstem-
melse med tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 4, at abne
muligheder for, at Europa-Kommissionen eller Sikkerheds-
styrelsen kan stille krav om, at virksomhedens rapport un-
derkastes en peer-evaluering af et uafhaengigt videnskabeligt
organ.

Endvidere foreslas det at bemyndige Sundhedsstyrelsen til
at fastsatte nzrmere regler om de undersggelser, der skal
foretages af tilseetningsstoffer, der er optaget pa den priorite-
rede liste, og om peer-evaluering. Endelig foreslas det at be-
myndige Sikkerhedsstyrelsen til at fastsatte regler om ind-
sendelse af rapporter med resultater af undersggelserne.

Det foreslas desuden at bemyndige Sundhedsstyrelsen til
at fastsatte regler om, at fabrikanter og importerer af ciga-
retter og rulletobak under visse omstendigheder kan foreta-
ge undersggelser af tilsetningsstoffer pa den prioriterede li-
ste i fellesskab, og at de under visse omstendigheder helt
kan undtages fra forpligtelsen til at udfgre disse undersggel-
ser. Med baggrund i bemyndigelsen vil der bl.a. blive fastsat
regler om mulighederne for at foretage undersggelser i fel-
lesskab mellem flere fabrikanter og importerer, og mulighed
for at smad og mellemstore virksomheder under visse om-
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steendigheder kan undtages helt fra forpligtelsen til at udfare
undersggelser af tilsetningsstoffer pa den prioriterede liste.

Herudover foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen pa sin
hjemmeside offentligger oplysninger, erklaringer og rap-
porter om tilsetningsstoffer, emissioner og andre ingredien-
ser, der er indberettet til Sikkerhedsstyrelsen. Det foreslas
dog samtidig, at dette ikke skal geelde for oplysninger, der
vil vaere at betragtes som drifts- eller forretningsforhold, for
sd vidt det er af vaesentlig gkonomisk betydning for den per-
son eller virksomhed, oplysningerne angar, at oplysningerne
ikke offentligares.

Endelig foreslas det at paleegge fabrikanter og importarer
af tobaksvarer, der markedsfgres her i landet, at fremleegge
markedsanalyser og undersggelser udarbejdet i forbindelse
med lanceringen af produkterne for Sikkerhedsstyrelsen. De
vil desuden én gang arligt skulle indberette oplysninger om
salget af deres produkter til Sikkerhedsstyrelsen. Sundheds-
styrelsen kan med henblik pa at fglge markedsudviklingen
for tobaksvarer indhente disse oplysninger hos Sikkerheds-
styrelsen. Denne viden kan blandt andet bruges til at fglge
forbrugernes praeferencer og dermed bidrage til malretning
af Sundhedsstyrelsens tobaksforebyggende indsatser.

3.4. Forbud mod at markedsfgre visse tobaksvarer

3.4.1. Geldende ret

Detailsalg af tobak, der indtages oralt, og som er bestemt
til at ryges eller tygges, er ikke tilladt p& det danske marked,
jf. 8 19 i tobaksvareloven. For tobaksvarer, der er fremstillet
eller importeret inden den 1. januar 2016, treeder forbuddet
dog farst i kraft den 1. juli 2016, jf. § 2, stk. 2, i lov nr. 541
af 29. april 2015.

3.4.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet forbyder at markedsfgre bestemte
typer af tobak og tobaksvarer, som har opregnede egenska-
ber (sasom kendetegnende aromaer i komponenterne m.v.).

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

| tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 1, palegges med-
lemslandene som noget nyt at forbyde markedsfering af ci-
garetter og tobaksvarer med en kendetegnende aroma.

Ved en kendetegnende aroma forstés ifglge artikel 2, nr.
25, en fremtraedende duft eller smag af andet end tobak, som
er resultatet af et tilsaetningsstof eller en kombination af til-
setningsstoffer, herunder blandt andet frugt, krydderier, ur-
ter, alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemarkes far
eller under forbruget af tobaksvaren.

Medlemslandene kan dog ikke forbyde brug af tilsaet-
ningsstoffer, der er af afggrende betydning for fremstillin-
gen af tobaksvarer, safremt de ikke resulterer i et produkt
med en kendetegnende aroma og ikke vesentligt eller male-
ligt gger tobaksvarens afhangighedsskabende egenskaber,
toksicitet eller tobaksvarens CMR-egenskaber (kreftfrem-
kaldende, mutagene og reproduktionstoksiske egenskaber).

Tobaksvaredirektivets forbud mod kendetegnende aromaer
udelukker sdledes ikke anvendelse af bestemte aromatiske
tilseetningsstoffer. Men fabrikanter af tobaksvarer paleegges
at reducere mangden af det enkelte tilseetningsstof eller
kombinationen af tilseetningsstoffer til et niveau, hvor tilsat-
ningsstofferne ikke leengere giver en kendetegnende aroma.

Europa-Kommissionen kan ifglge tobaksvaredirektivet ar-
tikel 7, stk. 2 og 3, afgare, hvorvidt cigaretter og rulletobak
indeholder en kendetegnende aroma og fastsatte felles reg-
ler for de procedurer, der skal anvendes for at fastsla, om en
tobaksvare indeholder en kendetegnende aroma. Dette gares
ved vedtagelse af gennemfgrelsesretsakter, der vedtages ef-
ter undersggelsesproceduren i direktivets artikel 25, stk. 2.

Tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 4, bestemmer des-
uden, at der skal nedsettes et uafheengigt radgivende panel
pa EU-niveau. Medlemslandene og Europa-Kommissionen
kan hgre panelet, inden et tilsetningsstof forbydes som fal-
ge af forbuddet mod kendetegnende aromaer. Procedurerne
for panelets nedsettelse og arbejde fastsettes af Europa-
Kommissionen ved vedtagelse af gennemfarelsesretsakter
efter undersggelsesproceduren i direktivets artikel 25, stk. 2.

Produkter med en kendetegnende aroma, der har en salgs-
volumen af en vis starrelse, tillegges efter artikel 7, stk. 14,
en laengere periode til udfasning af produkterne.

Europa-Kommissionen er desuden efter artikel 7, stk. 5,
tillagt befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overens-
stemmelse med proceduren i direktivets artikel 27 med hen-
blik pa at fastsettelse af greenseveardier for indholdet af be-
stemte tilsetningsstoffer eller en bestemt kombination af til-
setningsstoffer, der giver en kendetegnende aroma, nar veer-
dierne for indholdet eller koncentrationen af de pageeldende
tilseetningsstoffer eller kombinationen heraf har medfgrt for-
bud i henhold til reglerne om kendetegnende aromaer i
mindst tre medlemslande.

Herudover vil det ifglge direktivets artikel 7, stk. 7, ikke
vere tilladt at markedsfare cigaretter og rulletobak, der in-
deholder aromastoffer i deres bestanddele sasom filtre, pa-
pir, emballage, kapsler eller enhver teknisk funktion, der gar
det muligt at &endre de pageeldende tobaksvarers duft, smag
eller regudviklingsintensitet. Filtre, papir og kapsler i ciga-
retter og rulletobak ma heller ikke indeholde tobak eller ni-
kotin.

Medlemslandene péleegges endvidere i medfgr af tobaks-
varedirektivet artikel 7, stk. 6, som noget nyt at forbyde
markedsfering af tobaksvarer, der indeholder en raekke naer-
mere bestemte tilsetningsstoffer, herunder visse vitaminer,
koffein og andre tilseetningsstoffer, der forbindes med energi
og vitalitet, tilsetningsstoffer, der farver emissioner eller har
CMR-egenskaber (kreeftfremkaldende, mutagene eller re-
produktionstoksiske egenskaber) i uforbreendt form. Det vil
desuden veere forbudt at markedsfare rggtobak, der indehol-
der tilseetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinopta-
gelse. Forbuddet geelder dog ikke tobaksvarer, der indtages
oralt.
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Formalet med disse forbud er at ensrette reglerne pa dette
omréde i hele EU samt ambitionen om et hgjt sundhedsbe-
skyttelsesniveau.

Efter tobaksvaredirektivet artikel 7, stk. 9, palegges med-
lemslandene endvidere at forbyde markedsfering af tobaks-
varer, der indeholder tilsatningsstoffer i mangder, som ved
forbrug veesentligt eller maleligt gger tobaksvarens toksiske
eller afhengighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber
(kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
egenskaber). Et eventuelt forbud, der dog ikke omfatter to-
baksvarer, der indtages oralt, skal ske pa grundlag af viden-
skabelig evidens. Europa-Kommissionen afger ved hjelp af
en gennemfarelsesretsakt efter anmodning fra en medlems-
stat eller pa eget initiativ, hvorvidt en tobaksvare er omfattet
af reglerne i direktivets artikel 7, stk. 9.

Europa-Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage
delegerede retsakter vedrgrende fastsattelse af maksimal-
veerdier for indholdet af bestemte tilsetningsstoffer, safremt
tilseetningsstoffet eller en vis mangde heraf har vist sig at
gge den toksiske eller afhengighedsskabende virkning af en
tobaksvare, og at dette har fart til et forbud efter reglerne i
direktivets artikel 7, stk. 9.

3.4.3. Sundheds- og A£ldreministeriets overvejelser og den
foresldede ordning

Tobaksvarer med en kendetegnende aroma kan pavirke
forbrugsmanstrene af tobaksvarer samt antallet af personer,
der indleder et tobaksforbrug. Kendetegnende aromaer kan
medvirke til at gagre rygningen mere tiltrekkende, da de
mindsker smagen af tobak, kan gere smagen mindre skrap
og for visse tilsetningsstoffer have en lindrende effekt. Det-
te betyder, at rggen opfattes som veerende mindre irriteren-
de, nar den inhaleres. Den sundhedsfaglige bekymring er
serligt, at en mildere eller blgdere smag kan veere serligt
tiltreekkende for unge mennesker, og at kendetegnende aro-
maer kan medfgare, at flere unge begynder at ryge eller fast-
holdes i deres afheengighed.

Det foreslas at viderefare det eksisterende forbud i tobaks-
vareloven om at markedsfgre tobaksvarer, der indtages oralt,
dog sdledes at den overgangsperiode, der blev indfart med
vedtagelsen af lov nr. 541 af 29. april 2015 for sddanne pro-
dukter, der er fremstillet eller importeret inden den 1. januar
2016, viderefares.

Det foreslas desuden som noget nyt at indfgre et forbud
mod at markedsfare cigaretter og rulletobak med en kende-
tegnende aroma og sadanne produkter, der indeholder aro-
mastoffer i deres bestanddele. Det foreslas samtidig, at
Sundhedsstyrelsen bemyndiges til at fastsette de nermere
regler om forbuddet med henblik pd gennemfarelse af kra-
vene i tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 1. Det vil bl.a.
veere regler om, hvorvidt en konkret cigaret eller type rulle-
tobak kan anses for omfattet af forbuddet mod kendetegnen-
de aromaer, og graenseverdier for indholdet af tilsaetnings-
stoffer eller kombinationer af tilsaetningsstoffer i sadanne
produkter, der giver en kendetegnede aroma. Sikkerhedssty-
relsen vil kunne hgre det sarlige EU-panel, inden et tilsaet-

ningsstof forbydes som fglge af forbuddet mod kendeteg-
nende aromaer.

Endvidere foreslas det som noget nyt at indfare et forbud
mod at markedsfare tobaksvarer, med undtagelse af tobaks-
varer, der indtages oralt, der indeholder narmere bestemte
tilseetningsstoffer, der kan veere med til at give indtryk af, at
produktet frembyder en sundhedsmaessig fordel eller udger
en begraenset sundhedsrisiko. Det foreslas desuden at indfe-
re et forbud mod at markedsfgre tobaksvarer, med undtagel-
se af tobaksvarer, der indtages oralt, med indhold af tilsat-
ningsstoffer, der forbindes med energi og vitalitet, tilsat-
ningsstoffer, der farver emissioner, og tilsaetningsstoffer, der
har CMR-egenskaber (kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske egenskaber) i uforbraendt form.

Herudover foreslas det at forbyde tilsaetningsstoffer i rag-
tobak, der letter inhalering eller nikotinoptagelse.

Disse forbud skal sikre, at der ikke kan dakkes over to-
bakkens sundhedsskadelige virkning ved at tilsatte tilseaet-
ningsstoffer, der forbindes med at have en sundhedsmaessig
fordel. Herudover kan tilseetningsstoffer, der letter inhalerin-
gen eller nikotinoptagelsen, medvirke til, at flere unge be-
gynder at ryge og bliver nikotinafhangige samt medvirke til
at allerede etablerede rygere optager mere nikotin, hvilket
igen kan medfarer gget nikotinafhangighed og som resultat
heraf @ge deres tobaksforbrug.

Endelig foreslas det som noget nyt at indfagre et forbud
mod at markedsfgre tobaksvarer, med undtagelse af tobaks-
varer, der indtages oralt, der indeholder tilseetningsstoffer i
mangder, som ved forbrug gger tobaksvarens giftige eller
afhengighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber
(kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
egenskaber).

3.5. Sundhedsadvarsler

3.5.1. Geldende ret

Alle tobaksvarer, der bringes i omsetning i Danmark, skal
veere forsynet med advarsler pa dansk i form af henholdsvis
en generel advarsel og en specifik/kombineret advarsel.

Efter § 8, stk. 1-2, i lov om fremstilling, praesentation og
salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgarelse nr. 1022 af 21. ok-
tober 2008 (tobaksvareloven), skal alle tobaksvarer — med
undtagelse af pakker for rggfri tobak - veere forsynet med en
af fglgende generelle advarsler »Rygning kan draebe« eller
»Rygning er yderst skadelig for dig og dine omgivelser.
Tobaksvarepakker for rggfri tobak skal veere forsynet med
fglgende advarsel: »Denne tobaksvare kan veere sundheds-
skadelig og er afhengighedsskabende«.

De generelle advarsler for andre tobaksvarer end rggfri to-
bak skal begge anvendes, og det skal sikres, at de udskiftes
og patrykkes regelmassigt.

De navnte generelle advarsler skal trykkes pa den ene af
de to mest synlige af pakkens sider jf. § 8, stk. 2 og 4, i to-
baksvareloven. Desuden skal advarslerne ifglge § 10, stk. 1,
i tobaksvareloven dakke mindst 30 pct. af fladen pa den
mest synlige side af tobaksvarepakkerne. Pa pakker, der er
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bestemt til andre produkter end cigaretter, hvor den mest
synlige overflade er stgrre end 75 cm2, skal den generelle
advarsel deekke mindst 22,5 cm2 af overfladen, jf. tobaksva-
relovens § 10, stk. 3.

Ifolge § 6, stk. 1-3, i tobaksvarebekendtgerelsen skal alle
tobaksvarepakker, med undtagelse af pakker for rggfri to-
bak, vaere forsynet med en specifik advarsel, som vist i bilag
1 til bekendtgarelsen kombineret med et tilhgrende fotografi
eller en anden illustration, som vist i bilag 2 til bekendtge-
relsen. De kombinerede advarsler rekvireres pa en CD-rom
via EU's billedbibliotek af tobaksproducenter og -importarer
udenom de danske myndigheder.

Det fremgar desuden af § 6, stk. 4 og 5, i tobaksvarebe-
kendtggarelsen, at de specifikke og kombinerede advarsler al-
le skal anvendes, og det skal sikres, at de udskiftes og pa-
trykkes regelmassigt. Det fremgar desuden, at de specifikke
og kombinerede advarsler skal trykkes pa den anden af de
mest synlige af pakkens sider. Hermed menes den modsatte
side af siden, hvorpa den generelle advarsel er trykt.

Det fremgar af § 10, stk. 2, i tobaksvareloven, at den spe-
cifikke advarsel skal dekke mindst 40 pct. af den mest syn-
lige af tobaksvarepakkens sider. P pakker, der er bestemt til
andre produkter end cigaretter, hvor den mest synlige over-
flade er sterre end 75 cm2, skal den specifikke advarsel
dekke mindst 22,5 cm2 af overfladen, jf. tobaksvarelovens
§ 10, stk. 3.

Herudover geelder der efter § 11, stk. 1, nr. 1-5, i tobaks-
vareloven en raekke krav til brug af bl.a. skrifttype og - ster-
relse i forbindelse med trykning af den generelle advarsel og
den specifikke/kombinerede advarsel. Bestemmelsen i § 11,
stk. 1, nr. 5 geelder ikke for ragfri tobak.

Endelig stilles der i 8 11, stk. 1, nr. 6, krav om, at sund-
hedsadvarslerne affattes pa dansk.

3.5.2. Tobaksvaredirektivet

3.5.2.1 Generelle krav til sundhedsadvarsler pa
tobaksvarer, herunder rggtobak

I medfgr af tobaksvaredirektivets artikel 8, stk. 1, skal
hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om en to-
baksvare veere forsynet med sundhedsadvarsler pa det eller
de officielle sprog i den medlemsstat, hvor produktet mar-
kedsfares. Sundhedsadvarslerne skal dekke hele det areal,
der er forbeholdt dem, og de mé ikke kommenteres, omfor-
muleres eller vaere omfattet af henvisninger af nogen art, jf.
artikel 8, stk. 2.

Ifalge artikel 8, stk. 3, skal det desuden sikres, at sund-
hedsadvarslerne er patrykt pa en saddan made, at de er fuldt
synlige og ikke kan fjernes eller slettes, herunder at de ikke
er helt eller delvist skjult eller brydes af banderoler, pris-
maerkater, sikkerhedsfeatures, indpakningsmateriale, om-
slag, asker, kasser eller andre elementer, nar tobaksvaren
markedsfares. P4 andre tobaksvarer end cigaretter og rulle-
tobak i punge kan sundhedsadvarslerne paklaebes ved hjelp
af maeerkater, der dog ikke ma kunne fjernes. Desuden skal
sundhedsadvarslerne forblive intakte ved abning af enkelt-

pakningen, undtaget pa pakninger med et flip-top-1ag, hvor
sundhedsadvarslerne ma brydes ved abning af pakken, men
kun pa en made, der sikrer den grafiske integritet og synlig-
heden af teksten, fotografierne og rygestopoplysningerne.
Den navnte undtagelse er ny i forhold til direktiv
2001/37/EF.

Herudover ma sundhedsadvarslerne efter artikel 8, stk. 4,
pa ingen made skjule eller veere anbragt pa tvaers af bande-
roler, prismarker, fglge- og sporingsmerker eller sikker-
hedsfeatures pa enkeltpakningerne. At denne bestemmelse
omfatter prismeerker, falge- og sporingsmerker eller sikker-
hedsfeatures pa enkeltpakningerne er nyt i forhold til direk-
tiv 2001/37/EF.

Disse regler, pa nzr de nevnte undtagelser, er en videre-
farelse af kravene i direktiv 2001/37/EF.

3.5.2.2. Specifikke krav til sundhedsadvarsler pa rggtobak

3.5.2.2.1. Generel sundhedsadvarsel og
informationsmeddelelse for ragtobak

I medfgr af tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 1, skal
hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om rggtobak
vaere forsynet med en generel advarsel. Medlemslandene
kan veelge mellem felgende to generelle advarsler: »Ryg-
ning draeber — stop i dag« eller »Rygning dreaeber«.

Udover den generelle advarsel skal hver enkeltpakning og
eventuel ydre emballage for rggtobak som noget nyt veere
forsynet med fglgende informationsmeddelelse: »Tobaksrag
indeholder over 70 kraftfremkaldende stoffer.« Dette frem-
gar af direktivets artikel 9, stk. 2.

Tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 3, regulerer stgrrelsen
og placeringen af den generelle advarsel og informations-
meddelelsen pa cigaretpakninger og rulletobak i kassefor-
mede pakninger. | medfer af bestemmelsen skal den gene-
relle advarsel veere anbragt pa den nederste del af et af side-
arealerne af enkeltpakningerne, og informationsmeddelelsen
skal veere anbragt pa den nederste del af det andet sideareal,
for s& vidt angr cigaretpakninger og rulletobak i kassefor-
mede pakninger. Den generelle advarsel og informations-
meddelelsen pa cigaretpakninger og rulletobak i kassefor-
mede pakninger skal vaere mindst 20 mm i bredden.

For pakninger i form af en klapaeske med haengslet Iag,
hvor sidearealerne deles i to, ndr pakningen abnes, bestem-
mer direktivet, at den generelle advarsel og informations-
meddelelsen skal veere anbragt i deres helhed pa det starste
af de to delte arealer. Den generelle advarsel skal ogsa sta pa
indersiden af det gverste areal, der er synligt, ndr pakningen
er aben. Sidearealerne pa denne type pakning skal veere
mindst 16 mm i hgjden.

I medfer af direktivet skal den generelle advarsel og infor-
mationsmeddelelsen pa rulletobak i punge vaere anbragt pa
de overflader, der sikrer fuld synlighed af disse sundhedsad-
varsler. For sa vidt angar rulletobak i cylindriske pakninger
skal den generelle advarsel vere anbragt pa ydersiden af 13-
gets areal og informationsmeddelelsen pa indersiden af la-
gets areal. Bade den generelle advarsel og informationsmed-



delelsen skal deekke 50 % af den overflade, som de er trykt
pa.

Tobaksvaredirektivets artikel 9, stk. 4, regulerer nermere
den generelle advarsel og informationsmeddelelsens skrift-
type samt deres placering i forhold til enkeltpakningernes og
den ydre emballages kanter. | medfgr af bestemmelsen skal
den generelle advarsel og informationsmeddelelsen vare
trykt med sort og fed skrift af skrifttypen Helvetica, og de
skal vere trykt pa hvid baggrund. Direktivet giver rum for,
at medlemslandene selv kan bestemme skriftstarrelsen, dog
under forudsetning af, at den stgrst mulige andel af det are-
al, der er forbeholdt disse sundhedsadvarsler, bliver udfyldt
med den relevante tekst. Den generelle advarsel og informa-
tionsmeddelelsen skal derudover vere centralt placeret pa
det areal, der er forbeholdt dem. P& kasseformede pakninger
og eventuelt ydre emballage skal de veere parallelle med si-
dekanten pa enkeltpakningen eller pa den ydre emballage.
Disse krav er en viderefgrelse af kravene i direktiv
2001/37/EF til skrifttype og placering af den generelle sund-
hedsadvarsel.

I medfer af tobaksvaredirektivet tilleegges Europa-Kom-
missionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter ve-
drgrende tilpasning af ordlyden af informationsmeddelelsen
til den videnskabelige udvikling og udviklingen pd marke-
det. Europa-Kommissionen tildeles desuden befgjelse til ved
hjelp af gennemfarelsesretsakter at fastleegge den ngjagtige
placering af den generelle advarsel og informationsmedde-
lelsen for rulletobak i punge under hensyntagen til pungenes
forskellige former. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages
efter undersggelsesproceduren i tobaksvaredirektivets artikel
25, stk. 2.

3.5.2.2.2. Kombineret sundhedsadvarsel for rggtobak

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 10, stk. 1, at
hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om raggtobak
skal veere forsynet med kombinerede sundhedsadvarsler og
derudover skal:

1) Indeholde en nermere bestemt tekstadvarsel, som vist i
bilag | til direktivet med et tilhgrende farvefotografi,
som vist i bilag Il til direktivet.

2) Indeholde rygestopoplysninger sdsom telefonnumre, e-
mailadresser eller websteder, som har til formal at in-
formere forbrugerne om de tilgeengelige programmer til
stgtte for personer, der gnsker at holde op med at ryge.

3) Dakke 65 % af ydersiden af bade forsiden og bagsiden
af enkeltpakningen og eventuel ydre emballage. Cylin-
driske pakninger skal beare to kombinerede sundheds-
advarsler, der er lige langt fra hinanden, og hver sund-
hedsadvarsel skal dakke 65 % af deres respektive halv-
del af den buede overflade.

4)  Vise den samme tekstadvarsel med tilhgrende farvefo-
tografi pa begge sider af enkeltpakningen og eventuel
ydre emballage.

5) Vare anbragt ved overkanten pa en enkeltpakning og
ydre emballage og veere anbragt i samme retning som
andre oplysninger pa emballagens overflade. Der kan
gelde falgende undtagelser i en periode pa tre ar fra

den 20. maj 2016 fra denne forpligtelse om anbringel-
sen af den kombinerede sundhedsadvarsel i medlems-
lande, hvor banderoler eller nationale identifikations-
meerker til afgiftsformal stadig er obligatoriske:

a) | de tilfeelde hvor banderolen eller det nationale identi-
fikationsmaerke til afgiftsformal er anbragt pa over-
kanten af en enkeltpakning af karton, kan den kombi-
nerede sundhedsadvarsel, der skal fremga pa bagsi-
den, anbringes lige under banderolen eller det natio-
nale identifikationsmarke.

b) Er en enkeltpakning af et blgdt materiale kan med-
lemslandene afseette en rektanguleer overflade med en
hgjde pé& hgjst 13 mm mellem overkanten af paknin-
gen og den kombinerede sundhedsadvarsels overkant
til banderolen eller det nationale identifikationsmeer-
ke til afgiftsformal.

6) Vere gengivet i overensstemmelse med det format, det
layout, den udformning og de proportioner, der er fast-
sat af i delegerede retsakter vedtaget af Europa-Kom-
missionen efter tobaksvaredirektivets artikel 10, stk. 3.

7)  Hvis der er tale om enkeltpakninger med cigaretter, ha-
ve en hgjde pa ikke under 44 mm og en bredde pa ikke
under 52 mm.

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 10, stk. 2, skal
kombinerede sundhedsadvarsler inddeles i tre se&t, og hvert
saet skal anvendes i et givent ar og udskiftes med det naste
set det fglgende ar.

Medlemslandene skal sikre, at visningen af hver enkelt
kombineret sundhedsadvarsel, som kan anvendes i et givent
ar, s vidt muligt er talmaessigt ligeligt fordelt pa hvert to-
baksmaeerke.

Europa-Kommissionen tilleegges derudover efter artikel
10, stk. 3, befgjelse til at vedtage delegerede retsakter vedrg-
rende tilpasning af tekstadvarslerne og oprettelse og tilpas-
ning billedsamlingen. Europa-Kommissionen fastlegger
desuden ved hjalp af gennemfarelsesretsakter de tekniske
specifikationer for de kombinerede sundhedsadvarslers lay-
out, udformning og form, idet der tages hensyn til forskelli-
ge pakningsformer. Retsakterne vedtages efter proceduren i
tobaksvaredirektivets artikel 27.

3.5.2.3. Seerlig mulighed for at fastsatte undtagelser for
anden rggtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 11, stk. 1, kan
medlemslandene undtage anden rggtobak end cigaretter, rul-
letobak og vandpibetobak (f.eks. pibetobak) fra kravene om
informationsmeddelelsen og de kombinerede sundhedsad-
varsler. Baggrunden for denne undtagelsesmulighed er, at
disse tobaksvarer hovedsageligt forbruges af eeldre forbruge-
re og sma grupper i befolkningen. Sa leenge der ikke sker en
veesentlig udvikling i salgsvolumen og forbrugsmanster
blandt unge forbrugere af disse tobaksvarer, legger direkti-
vet op til, at undtagelsesmuligheden bevares.

Udnyttes denne mulige undtagelse af medlemslandene,
skal de pagzldende produkter pa hver enkeltpakning og
eventuelle ydre emballage vaere pafart en generel advarsel,
som navnt i artikel 9, stk. 1, der bl.a. skal indeholde ryge-
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stopoplysninger, samt en tekstadvarsel som vist i bilag 1 til
direktivet. Den generelle advarsel skal fremgéa pa den mest
synlige overflade pa enkeltpakningen og eventuel ydre em-
ballage.

Medlemslandene palaegges at sikre, at visningen af hver
enkelt tekstadvarsel sa vidt muligt er talmaessigt ligeligt for-
delt pa hver merke af disse produkter. Tekstadvarslerne skal
fremgd af den naestmest synlige overflade pé& enkeltpaknin-
gerne 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 daekke 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 stgrre end 150 cm2, skal advarslerne ifglge artikel 11,
stk. 4, deekke en overflade pa 45 cm2. Sundhedsadvarslerne
skal overholde de regler om skrifttype og placering, som
geelder for andre typer af tobaksvarer i henhold til artikel 9,
stk. 4. Derudover skal sundhedsadvarslernes tekst vere pa-
rallel med hovedteksten pa den overflade, der er forbeholdt
disse advarsler, og de skal vere omkranset af en sort kant
med en bredde p& mindst 3 mm og hgjst 4 mm, som skal
veere anbragt uden for det areal, der er forbeholdt sundheds-
advarslerne.

I medfer af tobaksvaredirektivet artikel 11, stk. 6, bemyn-
diges Europa-Kommissionen til at vedtage delegerede rets-
akter for at fjerne medlemslandenes mulighed for at indrgm-
me undtagelser for én af de produktkategorier, der er naevnt
i artikel 11, stk. 1, hvis der sker en vesentlig &ndring i for-
holdene som konstateret i en rapport fra Kommissionen ve-
drgrende den pagaldende produktkategori (anden rggtobak
end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak).

3.5.2.4. Sundhedsadvarsler pa rggfrie tobaksvarer

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 12, stk. 1, skal
hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om rggfri
tobaksvarer vere pafart falgende sundhedsadvarsel: »Denne
tobaksvare skader dit helbred og er afhangighedsskabende.«

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

Sundhedsadvarslen skal desuden:
1) Vere anbragt pa de to stgrste overflader pa enkeltpak-
ningen og eventuel ydre emballage.
Dazkke 30 % af overfladen pa enkeltpakningen og
eventuel ydre emballage.

I medfgr af tobaksvaredirektivet, artikel 10, stk. 3, bemyn-
diges Europa-Kommissionen til at vedtage delegerede rets-
akter vedrgrende tilpasning af sundhedsadvarslens ordlyd til
den videnskabelige udvikling. Retsakterne vedtages efter
proceduren i direktivets artikel 27.

2)

3.5.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Med henblik pa at gennemfare tobaksvaredirektivet artikel
8-12 i dansk ret, foreslas det at fastsette, at den, der mar-
kedsfarer en tobaksvare heri landet, skal sikre, at hver enkelt
pakning og en eventuel ydre emballage er forsynet med
sundhedsadvarsler pa dansk.

Ved en sundhedsadvarsel forstds i overensstemmelse med
definitionen i tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 32, en ad-
varsel vedrgrende et produkts sundhedsskadelige virkninger
eller andre ugnskede konsekvenser heraf, herunder tekstad-
varsler, kombinerede sundhedsadvarsler, generelle advarsler
og informationsmeddelelser.

Det foreslas samtidig at bemyndige sundheds- og ldre-
ministeren til at fastsaette naermere regler om antallet og ty-
pen af sundhedsadvarsler, som den enkelte kategori af to-
baksvarer skal veere forsynet med, sundhedsadvarslernes
form, affattelse, layout, placering og sterrelse og regler om
forbud mod helt eller delvist at skjule eller bryde sundheds-
advarsler, nar tobaksvaren markedsfares.

Der vil bl.a. med udmgntningen af disse regler blive fast-
sat regler, som indebeerer, at der for andre typer af ragtobak
end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak (f.eks. pibeto-
bak) geres undtagelse fra de i tobaksvaredirektivets artikel
9, stk. 2, omhandlede krav til informationsmeddelelse og de
i artikel 10 omhandlede krav til kombinerede sundhedsad-
varsler, jf. tobaksvaredirektivets artikel 11, stk. 1.

Sundheds- og eldreministeriet legger i den forbindelse
veegt pa, at pibetobak f.eks. kun forbruges af sma grupper af
befolkningen og primaert &ldre forbrugere.

3.6. Mearkning og emballage

3.6.1. Geeldende ret

Cigaretter, der bringes i omsetning pa det danske marked,
skal pa den ene side af cigaretpakken vere patrykt oplys-
ning om cigarettens indhold af tjeere, nikotin og kulilte, jf. §
7, stk. 1, i tobaksvareloven. Som det ger sig geldende for
sundhedsadvarslerne, er der i tobaksvareloven ngje fastlagte
krav til, hvordan disse oplysninger skal anfgres pa pakken,
eksempelvis skriftstarrelse og -type, jf. tobaksvarelovens §
11, stk. 1.

Sundheds- og @ldreministeren kan, i overensstemmelse
med § 7, stk. 2, i tobaksvareloven fastsatte bestemmelser
om, at markningskravet i § 7, stk. 1, med henblik pa EF-
retsakter herom, ogsa skal gealde for andre tobaksvarer end
cigaretter og andre indholdsstoffer end tjeere, nikotin og ku-
lilte. Denne mulighed er ikke anvendt pa nuveerende tids-
punkt.

Efter § 8, stk. 1, i bekendtgarelse om graensevardier, ma-
lemetoder, markning, varebetegnelser m.v. for tobaksvarer
er det ikke tilladt pa tobaksvarers emballage at anvende be-
stemte tekster, navne, varemerker, billeder, figurer eller an-
dre tegn, der kan antyde, at en bestemt tobaksvare er mindre
skadelig end andre.
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Dette forbud omfatter ifglge bekendtgarelsens § 8, stk. 2,
falgende tekster og navne: »lavt tjeereindhold«, »lavt niko-
tinindhold«, »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 enkeltpaknin-
ger, eventuel ydre emballage og selve tobaksvarens udseen-
de.

| medfer af bestemmelsen ma maerkningen af en enkelt-
pakning, eventuel ydre emballage og selve tobaksvaren ikke
indeholde noget element eller traek, som:
1) Fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den
ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteri-
stika, sundhedsmaessige virkning, risici eller emissio-
ner; maerkningen ma ikke omfatte oplysninger om to-
baksvarens indhold af nikotin, tjeere eller kulilte.
Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre
skadelig end andre eller har til formal at reducere virk-
ningen af bestemte skadelige bestanddele i ragen eller
har vitaliserende, energi-givende, helbredende, foryn-
gende, naturlige, gkologiske egenskaber eller andre po-
sitive sundheds- eller livsstilsmaessige virkninger.
Henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilseet-
ningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke indeholder
sadanne.
Far produktet til at ligne en fadevare eller et kosmetisk
produkt.
Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en for-
bedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljgmaes-
sige fordele.

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

I medfer af tobaksvaredirektivet kan de ovenstaende for-
bud omfatte - men er ikke begreenset hertil - tekst, symboler,
navne, varemarker, figurer eller andre tegn.

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 14, stk. 1, skal
enkeltpakninger med cigaretter vaere kasseformede. Forma-
let med at regulere enkeltpakningernes form er at sikre, at
sundhedsadvarslerne opnar den maksimale effekt. For rulle-
tobak skal enkeltpakningerne veere kasseformede, cylindri-
ske eller have form som en pung. Bestemmelsen regulerer
endvidere indholdsmangden for enkeltpakningerne. For ci-
garetter skal enkeltpakningerne mindst indeholde 20 cigaret-
ter, og for rulletobak skal enkeltpakningerne indeholde to-
bak, der vejer mindst 30 g.

Tobaksvaredirektivets artikel 14, stk. 2, regulerer desuden,
at enkeltpakningerne med cigaretter kan vere fremstillet af
karton eller et blgdt materiale, og enkeltpakningerne med ci-
garetter ikke ma have en abning, der kan lukkes eller forseg-
les igen efter farste abning, bortset fra flip-top-lag og klapz-
sker med et heengslet 1ag. For sa vidt angar flip-top-lag og

2)

3)

4)

5)

haengslede 1ag ma laget kun veere hangslet pa enkelt-pa-
kningens bagside.

3.6.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Tobaksvarer og deres emballage kan veere vildledende for
den enkelte forbruger. Sarligt unge kan blive vildledt til at
fa det indtryk, at visse tobaksvarer er mindre sundhedsska-
delige end andre. Dette er f.eks. tilfeldet, hvis der anvendes
bestemte ord eller features, sdsom »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 séledes ikke pa grund af et lavere tobaksindhold, men pa
grund af filtret og gget ventilation, at nogle cigaretter beteg-
nes 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 afhengig af
fysisk og/eller psykisk. De kompenserer for den lavere niko-
tinkoncentration ved gget dosering gennem flere daglige ci-
garetter eller dybere inhalering.

Vildledende elementer vil desuden kunne omfatte, men ik-
ke veere begranset til, indlagt materiale eller andet medfal-
gende materiale sdsom klistermerker el. lign. Visse former
for emballage og tobaksvarer vil kunne vildlede forbrugerne
ved at give indtryk af sarlige fordele sdsom varende gkolo-
giske eller naturlige, fremme veegttab eller social status
m.m.

Med henblik pa at forebygge, at iser bgrn og unge udvik-
ler et tobaksforbrug med baggrund i en fejlagtig opfattelse
af tobaksvarers egenskaber, foreslas det at indfere en pligt
for den, der markedsfarer en tobaksvare her i landet, til at
sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre emballage
ikke indeholder treek eller elementer, som:

1) Fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den
ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteri-
stika, sundhedsmassige virkning, risici eller emissio-
ner,

Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre
skadelig end andre eller har til formal at reducere virk-
ningen af bestemte skadelige bestanddele i ragen,

Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har vitalise-
rende, energigivende, helbredende, foryngende, naturli-
ge, gkologiske egenskaber eller andre positive sund-
heds- eller livsstilsmassige virkninger,

Henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilszet-
ningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke indeholder
sadanne,

Far produktet til at ligne en fgdevare eller et kosmetisk
produkt eller

Giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en for-
bedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljgmaes-
sige fordele.

Bestemmelsen gennemfarer tobaksvaredirektivets artikel
13 i dansk ret.

2)

3)

4)

5)

6)
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Det foreslas desuden at fastsatte, at den der markedsfarer
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 skul-
le fremga af emballagen. Baggrunden herfor er, at forbru-
gerne ved at sammenligne varedeklarationer ikke skal kunne
fa den opfattelse, at nogle tobaksvarer er mindre sundheds-
skadelige end andre.

Endelig forslas det at bemyndige Sundhedsstyrelsen til at
fastseette nermere regler om de foreslas krav til markning.

Det foreslas herudover at bemyndige Sundhedsstyrelsen
til at fastsatte krav til enkeltpakninger for cigaretter og rul-
letobak i form af krav til den enkelte paknings starrelse,
form, funktionalitet og bestanddele. Bestemmelsen skal ud-
mante de emballagekrav i dansk ret, som fremgar af tobaks-
varedirektivets artikel 14.

3.7. Registreringspligt for detailforhandlere der driver
fiernsalg pa tveers af graenser

3.7.1. Geeldende ret

Der gelder i dag ingen regler, som forpligter den, der
markedsfarer tobaksvarer til forbrugere her i landet i form af
fjernsalg pé tveers af greenser, til at lade sig registrere.

Tobaksvarer, der markedsfgres ved hjelp af fjernsalg, er
dog omfattet af de samme regler i tobaksvareloven, som
dem, der geelder for tobaksvarer, der pa anden vis bringes i
omsatning pa det danske marked.

3.7.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet abner i artikel 18, stk. 1, mulighed
for, at medlemslandene kan forbyde fjernsalg til forbrugere
af tobaksvarer pa tveers af EU’s granser. Bestemmelsen in-
deholder 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 vee-
re internetforhandlere, omfattes af en registreringsordning.
Ifglge bestemmelsen vil den pagealdende detailforhandler
bade skulle lade sin virksomhed registrere i det medlems-
land, hvor detailsalgsstedet er etableret, og i det medlems-
land, hvor forbrugerne eller de potentielle forbrugere befin-
der sig. Efter artikel 18, stk. 2, er det desuden et krav, at de-
tailstedet farst pabegynder markedsfgringen, nar det har
modtaget bekraftelse for registreringen hos den relevante
kompetente myndighed. De kompetente myndigheder i
medlemslande skal ifglge artikel 18, stk. 2, sikre, at forbru-
gerne har adgang til en liste over alle detailsalgssteder, der
er registreret hos dem.

Med henblik pé at opna registrering vil detailforhandleren
i medfer af artikel 18, stk. 1 som minimum skulle forelaegge
en rekke narmere bestemte oplysninger for de kompetente
myndigheder om det forretningssted, hvor produkterne vil

blive leveret fra, og det eller de websteder, der anvendes til
formalet.

Tobaksvaredirektivet stiller desuden i artikel 18, stk. 4,
krav om, at detailsalgssteder, der driver fjernsalg pa tvaers af
graenser, etablerer et alderskontrolsystem. Det skal gare de-
tailforhandleren i stand til at kontrollere, om den forbruger,
der kaber tobaksvarer hos forhandleren, har den mindsteal-
der, der gelder for kgb af tobaksvarer i forbrugerens hjem-
land.

Endelig fremgar det af direktivets artikel 18, stk. 5, at de-
tailsalgssteder kun ma behandle personoplysninger om for-
brugere i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af
personoplysninger og om fri udveksling af sadanne oplys-
ninger, og at oplysningerne ikke ma videregives til fabrikan-
ter af tobaksvarer, andre virksomheder i samme koncern el-
ler til andre tredjeparter. Det fremgar desuden af bestemmel-
sen, at personoplysninger ikke ma videregives til andre for-
mal end det pagaldende kab, heller ikke selvom detailsalgs-
stedet udger en del af en virksomhed, der fremstiller tobaks-
varer.

3.7.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det er Sundheds- og Zldreministeriets grundleeggende
opfattelse, at lovlige produkter som udgangspunkt bar kunne
forhandles via alle lovlige handelskanaler. Sundheds- og al-
dreministeriet gnsker derfor ikke at forbyde fjernsalg pa
tveers af greenser af tobaksvarer, sdledes som tobaksvaredi-
rektivet dbner mulighed for.

| overensstemmelse med tobaksvaredirektivet foreslds det
derfor at indfgre krav om, at den, der gnsker at forhandle to-
baksvarer ved hjalp af fjernsalg pa tveers af greenser, skal la-
de sig registrere. Det foreslas samtidig, at Sikkerhedsstyrel-
sen under Erhvervs- og Vekstministeriet varetager opgaven
med modtagelse og behandling af disse registreringer.

Ved fjernsalg pa tveers af greenser forstas fjernsalg til for-
brugere, 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 saledes for
det farste salg til forbrugere, hvor forbrugeren pa tidspunk-
tet 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/E@S. | overensstemmelse med direk-
tivets artikel 18 omfatter registreringsordningen ogsa detail-
forhandlere, 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 foresléede definition pa markedsfaring, hvoraf det bl.a.
fremgar, at et produkt i tilfelde af fjernsalg pa tveers af
graenser anses for markedsfart i det land, hvor forbrugeren
befinder sig. | det tilfelde, hvor en detailforhandler, der er
etableret i Danmark, forhandler tobaksvarer til forbrugere i
lande uden for Danmark, vil det forhold, at forhandleren er
etableret i Danmark, udlgse registreringspligt i Danmark,
selvom forhandleren ikke markedsforer tobaksvarer i Dan-
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mark, og selvom markedsfering ifglge direktivet ogsa skal
registreres i det andet EU/E@S-land, hvor forbrugeren befin-
der sig.

Den foreslaede registreringsordning omfatter ikke detail-
forhandlere, der fra en fysisk butik eller en internetbutik
etableret her i landet, forhandler tobaksvarer til forbrugere i
Danmark.

Det ma legges til grund, at fiernsalg i langt overvejende
grad vil forega som internethandel.

I overensstemmelse med kravet i tobaksvaredirektivet arti-
kel 18, stk. 2, foreslas det desuden, at markedsfaringen farst
ma pébegyndes, nar Sikkerhedsstyrelsen har bekraftet, at
registreringen har fundet sted. Det foreslas desuden, at Sik-
kerhedsstyrelsen skal offentliggere en liste over alle regi-
strerede forhandlere. Listen, der vil blive offentliggjort pa
Sikkerhedsstyrelsens hjemmeside, vil blive opdateret lgben-
de. Forbrugere af tobaksvarer vil pa denne made fa mulig-
hed for — nemt og hurtigt — at identificere hjemmesider, der
forhandler sddanne produkter inden for rammerne af gel-
dende lovgivning. Listen vil kunne veere med til at under-
stgtte det valg, som brugeren maétte gnske at treeffe for at
undga at kebe produkter, der forhandles uden for rammerne
af Sikkerhedsstyrelsens kontrol og de krav til kvalitet og
sikkerhed, som indfares med den foreslaede lov.

3.8. Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

3.8.1. Galdende ret

Der er i geldende ret ingen lovbestemmelser om anmel-
delse af nye kategorier af tobaksvarer.

3.8.2. Tobaksvaredirektivet

Medlemslandene er i medfar af tobaksvaredirektivets arti-
kel 19, stk. 1, forpligtet til at paleegge fabrikanter og impor-
torer af nye kategorier af tobaksvarer at indgive en anmel-
delse til de kompetente myndigheder i medlemslandene af
ethvert sddant produkt, som de agter at markedsfare pa det
pagaeldende nationale marked.

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

Anmeldelsen skal indgives elektronisk senest seks mane-
der far den patenkte markedsfaring, og den skal ledsages af
en detaljeret beskrivelse af den pageeldende nye kategori af
tobaksvarer samt brugsanvisning og oplysninger om ingredi-
enser og emissioner.

Fabrikanter og importerer af nye kategoier af tobaksvarer
skal desuden indberette fglgende til medlemslandenes kom-
petente myndigheder:

1) Foreliggende videnskabelige undersggelser af toksici-
tet, afhangighedsskabende egenskaber og tiltreekning-
skreeft af den nye kategori af tobaksvarer, herunder
navnligt om ingredienser og emissioner.

2) Foreliggende undersggelser, resuméer heraf og mar-
kedsanalyser af forskellige forbrugergruppers, herunder
unges og nuverende rygeres, praferencer.

3) Andre tilgengelige og relevante oplysninger, herunder

analyse af risici og fordele ved produktet, dets forven-
telige 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 importarer af nye kategorier af tobaksvarer
skal desuden i medfer af tobaksvaredirektivets artikel 19,
stk. 2, fremsende og ajourfgre undersggelser, forskning og
andre oplysninger som omhandlet i ovenstaende litra a) — c)
til den pagaeldende kompetente myndighed. Medlemslande-
ne kan desuden pélaegge fabrikanter eller importarer af nye
kategorier af tobaksvarer at udfare yderligere test eller frem-
leegge supplerende oplysninger.

Tobaksvaredirektivets artikel 19, stk. 3, dbner desuden
mulighed for, at medlemslandene kan indfgre en godkendel-
sesordning for nye kategorier af tobaksvarer.

Herudover skal nye kategorier af tobaksvarer overholde
de gvrige krav til tobaksvarer i tobaksvaredirektivet. Hvilke
bestemmelser i direktivet, en ny kategori af tobaksvarer vil
veere omfattet af, afheenger af, hvorvidt den pagealdende ka-
tegori af tobaksvarer falder ind under definitionerne af ragfri
tobak eller rggtobak.

3.8.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Tobaksvareindustrien udvikler Igbende nye typer af to-
baksvarer. Henset til tobaksvarens sundhedsskadelige effek-
ter er det vigtigt at falge 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 indfare en anmeldelsesordning for nye
kategorier af tobaksvarer, farend disse kan markedsfares her
i landet. Det foreslas, at produkterne anmeldes til Sikker-
hedsstyrelsen og at Erhvervs- og Veakstministeren fastsetter
nermere regler om anmeldelsen samt hvilke oplysninger,
den skal ledsages af.

For at sikre lige konkurrencevilkar ber nye kategorier af
tobaksvarer, der falder ind under definitionen af tobaksva-
rer, opfylde bestemmelserne i lovforslaget. Hvilke bestem-
melser en eventuel ny tobaksvarekategori vil vaere omfattet
af vil afhange af, hvorvidt der er tale om en rggfri tobaksva-
re eller ragtobak. Det foreslas séledes, at Sundhedsstyrelsen
kan fastseette regler om hvilke af lovens bestemmelser, der
galder for nye kategorier af tobaksvarer, afhaengigt af om
der er tale om rggfri tobaksvarer eller rggtobak.

Det skal samtidig bemerkes, at Sundheds- og ZAldremini-
steriet ikke pd nuverende tidspunkt finder grundlag for at
indfgre en godkendelsesordning for nye kategorier af to-
baksvarer, eller palegge fabrikanter eller importgrer af sa-
danne produkter at udfare yderligere test eller fremleegge
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supplerende oplysninger om produkterne, saledes som to-
baksvaredirektivet dbner mulighed for. Sundheds- og Aldre-
ministeriet vil dog fglge udviklingen i nye kategorier af to-
baksvarer og pa den baggrund vurdere, om der kan veere be-
hov for pa at stille sddanne krav pa et senere tidspunkt.

3.9. Urtebaserede rygeprodukter

3.9.1. Galdende ret

Lovgivningen indeholder ingen specifik regulering af ur-
tebaserede rygeprodukter.

3.9.2. Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet indfarer som noget nyt en regulering
af visse aspekter ved urtebaserede rygeprodukter. Baggrun-
den herfor er, at produkterne reguleres forskelligt fra med-
lemsland til medlemsland, hvilket kan udggre en hindring
for det indre markeds funktion.

Ved urtebaserede rygeprodukter forstds efter tobaksvare-
direktivets artikel 2, nr. 15, et produkt baseret pa planter, ur-
ter eller frugter, som ikke indeholder tobak, og som kan for-
bruges via en forbrendingsproces.

I medfer af tobaksvaredirektivets artikel 21, stk. 1, skal
hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om urteba-
serede rygeprodukter vaere forsynet med fglgende sundheds-
advarsel:

»Rygning af dette produkt er sundhedsskadeligt«.

Sundhedsadvarslen skal ifalge artikel 21, stk. 2-3, bade
vaere trykt pa den ydre overflade pa forsiden og pé bagsiden
af enkeltpakningen samt pa eventuel ydre emballage. Den
skal daekke 30 % af arealet pa den pageldende overflade.

Tobaksvaredirektivets generelle regler i artikel 9, stk. 4,
om skriftstarrelse og skrifttype samt sundhedsadvarslens
placering finder ifglge artikel 21, stk. 3, tilsvarende anven-
delse for urtebaserede rygeprodukter.

Endvidere finder tobaksvaredirektivet generelle bestem-
melser i artikel 13, stk. 1, litra a), b) og d) om elementer el-
ler treek, der ikke ma anvendes pa enkeltpakninger og en
eventuel ydre emballage for tobaksvarer tilsvarende anven-
delse for urtebaserede rygeprodukter. Der er tale om faglgen-
de elementer eller treek der:

1) Fremmer varen eller opfordrer til brug ved at give et
fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika, sund-
hedsmassige virkning, risici eller emissioner samt op-
lysninger om indholdet af nikotin, tjeere eller kulilte.
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 vitalise-
rende, energigivende, helbredende, foryngende, naturli-
ge, gkologiske egenskaber eller andre positive sund-
heds- eller livsstilsmaessige virkninger.

Far produktet til at ligne en fadevare eller et kosmetisk
produkt.

I medfer af artikel 21, stk. 4, vil der desuden vere forbud
mod, at urtebaserede rygeprodukter er forsynet med angivel-

2)

3)

ser af, at produktet er frit for tilseetningsstoffer eller aroma-
stoffer.

3.9.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Urtebaserede rygeprodukter opfattes ofte som uskadelige
eller mindre skadelige end andre rygeprodukter og tobaks-
varer. Urtebaserede rygeprodukter kan dog pd samme made
som tobaksvarer og andre rygeprodukter have helbredsmaes-
sige skadevirkninger. Sundheds- og ZAldreministeriet finder
derfor, at det er vaesentligt, at forbedre forbrugeroplysningen
vedrgrende denne produkttype.

I overensstemmelse med tobaksvaredirektivets artikel 19
foreslas det derfor, at der indferes en indberetningsforplig-
telse for fabrikanter og importarer af urtebaserede rygepro-
dukter. Det foreslas, at de indberettede oplysninger om pro-
dukternes sammenseatning offentliggeres lgbende.

Det foreslas desuden, at der indfgres bestemmelser om
sundhedsadvarsler og markning af urtebaserede rygepro-
dukter. Disse bestemmelser skal sikre, at enkeltpakninger og
eventuel ydre emballage om urtebaserede rygeprodukter er
forsynet med en sundhedsadvarsel. Sundheds- og ZAldremi-
nisteriet er optaget af, at urtebaserede rygeprodukter ikke
fremstar som vaerende sunde eller mindre skadelige end to-
baksvarer eller andre rygeprodukter. Det foreslas derfor, at
enkeltpakninger og eventuel ydre emballage om urtebasere-
de rygeprodukter ikke mé indeholde angivelser af, at pro-
duktet har positive sundhedsmaessige virkninger, er mindre
skadelig end andre produkter og lignende, der fremmer pro-
duktet.

3.10. Kontrol

3.10.1. Gaeldende ret

Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med overholdelsen af be-
stemmelserne i tobaksvareloven, jf. § 9, stk. 1, i tobaksvare-
bekendtgarelsen.

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

Salg af tobaksvarer, der ikke er i overensstemmelse med
tobaksvareloven eller bestemmelser, der falger heraf, bliver
i 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 overens-
stemmelse med direktivet, ikke markedsfares. Det fremgar
desuden, at medlemslandene skal sikre, at tobak og relatere-
de produkter, herunder rygebaserede urteprodukter, ikke
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markedsfares, hvis de indberetningsforpligtelser, som er
fastsat i direktivet, ikke overholdes.

Det fremgar desuden af direktivets artikel 23, stk. 4, at de
kompetente myndigheder i medlemslandene skal samarbej-
de med hinanden og med Europa-Kommissionen med hen-
blik pa at sikre, at direktivet anvendes korrekt og handhaeves
pa behgrig vis.

3.10.3 Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det skannes hensigtsmaessigt, at kontrollen med overhol-
delsen af loven og de regler, der fastsattes i medfar heraf,
varetages af Sikkerhedsstyrelsen under Erhvervs- og Veakst-
ministeriet, som allerede i dag varetager det generelle pro-
dukttilsyn i henhold til produktsikkerhedsloven, jf. lov nr.
1262 af 16. december 2009 med senere @ndringer.

Set i lyset af, at det vurderes, at der er detailhandlere som i
dag ikke overholder den eksisterende lovgivning, hvilket
blandt andet ses ved, at der pa markedet foregér salg af snus,
enkeltvise cigaretter og cigaretter med ukendt indhold og
manglende advarsler pa dansk m.v., er det hensigten at fare
kontrol ved tests af en vis andel af de indberettede tobaksva-
rer samt stikprgvebaseret kontrolbesgg hos fabrikanter, im-
portarer, distributarer og detailsalgssteder i de forste ar efter
lovens ikrafttreeden.

Safremt Sikkerhedsstyrelsen efter en arreekke vurderer, at
der foregar en tilfredsstillende efterlevelse af de nye regler,
vil styrelsen overga til risikobaseret kontrol. Sikkerhedssty-
relsens risikobaserede kontrol vil blive tilrettelagt med ud-
gangspunkt i styrelsens datadrevne risikomodel, der allerede
i dag benyttes til styrelsens kontrol pa andre produkt- og for-
retningsomrader.

En datadrevnet risikomodel vil danne grundlag for priori-
tering af styrelsens fremtidige kontrolaktiviteter. | den data-
drevne risikomodel vil indga data fra forskellige kilder, der
organiseres pa en made, der giver mulighed for at lave rap-
porter og analyse til brug for prioriteringen. Modellen vil
desuden besta af softwarelgsninger, der kan anvendes i for-
bindelse med analyse, rapportering og til statistiske formal.

Ved ogsa at benytte denne risikomodel med henblik pa at
tilretteleegge kontrollen med tobaksvarer og urtebaserede ry-
geprodukter sikres det, at ressourcerne anvendes der, hvor
regelefterlevelsen er lav, eller hvor risikoen ved manglende
regelefterlevelse er starst.

P& den baggrund foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen far
hjemmel til at foretage registersamkering i kontrolgjemed af
oplysninger om tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter
og deres fabrikanter, importarer, distributerer og detailfor-
handlere. Der vil veere tale om oplysninger fra de registre,
som Sikkerhedsstyrelsen vil skulle oprette med henblik pa at
modtage indberetninger fra fabrikanter og importerer af to-
baksvarer og urtebaserede rygeprodukter, registreringer af
forhandlere, der driver fjernsalg af tobaksvarer pa tveers af
graenser, anmeldelser af nye kategorier af tobaksvarer og of-
fentligt tilgeengelige oplysninger, der er indhentet hos andre

offentlige myndigheder, bl.a. i form af oplysninger fra Det
Centrale Virksomhedsregister (CVR).

Det foreslas endvidere, at Sikkerhedsstyrelsen, i tilfelde
hvor det vil vaere af vaesentlig betydning for kontrollen, far
adgang til at indhente ikke-offentligt tilgeengelige oplysnin-
ger fra andre myndigheder med henblik pé registersamkg-
ring.. Det kan f.eks. veere i en situation, hvor Sikkerhedssty-
relsen er bekendt med en mulig risiko ved en bestemt type
tobaksvarer eller urtebaseret rygeprodukt men ikke har ad-
gang til oplysninger om, hvorvidt det pégeeldende produkt
har resulteret i skader p& mennesker.

Herudover bemeerkes det, at samkgring af oplysninger i
Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel vil ske under
hensyntagen til de serlige regler i persondatalovgivningen
om registersamkgring og sammenstilling i kontrolgjemed,
herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger i bekendt-
garelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltnin-
ger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles af
den offentlige forvaltning.

Det er hensigten, at Sikkerhedsstyrelsens kontrol skal
kunne tilretteleegges saledes, at kontrollen bade kan besta i
dokumentkontrol og i kontrolbesgg hos de virksomheder,
der markedsfarer tobaksvarer og relaterede produkter her i
landet. Kontrollen vil omfatte sdvel produkter, der er an-
meldt eller indberettet til Sikkerhedsstyrelsen i overensstem-
melse med de foresldede anmeldelses- og indberetningsord-
ninger, som produkter, der markedsfares ulovligt, fordi de
ikke er anmeldt eller indberettet til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas pa den baggrund, at Sikkerhedsstyrelsen far
hjemmel til at paleegge fabrikanter, importarer, distributarer
og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede rygepro-
dukter at meddele styrelsen alle oplysninger, der er ngdven-
dige for styrelsens kontrol. Det foreslas desuden, at repree-
sentanter for Sikkerhedsstyrelsen far adgang til at gennem-
fare kontrolbesgg hos disse aktarer. Det foreslas, at sddanne
kontrolbesag skal kunne afleegges, uden at der foreligger en
retskendelse, mod at Sikkerhedsstyrelsens reprasentanter le-
gitimerer sig pa behgrig vis. Indsamlingen af oplysninger
kan ske inden for persondatalovens rammer.

3.11. Forbud mod markedsfaring m.v.

3.11.1. Galdende ret

Der er i dag ikke sarregler, som hjemler et forbud mod at
markedsfare tobaksvarer, hvis varerne ikke opfylder gel-
dende lovgivning. Det vil derfor veere retsplejelovens almin-
delige regler om generelle retsmidler, der finder anvendelse,
hvis der er grundlag for at forbyde markedsfaringen af sa-
danne varer.

3.11.2. Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 23, stk. 2, at
medlemslandene sikrer, at tobak og relaterede produkter ik-
ke markedsfares, safremt de ikke lever om til kravene i di-
rektivet og de dertil hgrende gennemfgrelsesretsakter og de-
legerede retsakter. P4 samme made skal medlemslandene
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sikre, at tobak og relaterede produkter ikke markedsfares,
safremt direktivets indberetningsforpligtelser ikke er over-
holdt.

Det fremgar desuden af tobaksvaredirektivets artikel 23,
stk. 3, at medlemslandene fastsatter og handhaver sanktio-
ner, der anvendes ved overtraedelser af de nationale bestem-
melser, der er vedtaget i medfar af direktivet. Sanktioner
skal vaere effektive, proportionale, have en afskraekkende
virkning og vare af en sadan starrelse, at de udligner de
eventuelle gkonomiske fordele, som er overtreedelsens for-
mal.

3.11.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det er afggrende for Sundheds- og ZAldreministeriet, at to-
baksvarer og relaterede produkter ikke markedsfares til for-
brugerne, hvis de ikke lever op til en rekke af kravene i den
foresldede lov. Det foreslds derfor, at Sikkerhedsstyrelsen
far adgang til at forbyde markedsfering af tobaksvarer, hvis
produkterne ikke lever op til bestemmelserne om granse-
veerdier og malinger, sundhedsadvarsler, maerkning samt for
cigaretter og rulletobak bestemmelserne om krav til enkelt-
pakningers form, funktionalitet m.v.

Det er afgegrende for Sundheds- og Aldreministeriet, at
der er klarhed over hvilke produkter, der markedsfares her i
landet og hvilke ingredienser, de indeholder. Det foreslas
derfor, at Sikkerhedsstyrelsen far adgang til at forbyde to-
baksvarer og urtebaserede rygeprodukter, safremt der ikke
er sket indberetning i medfar af lovforslagets bestemmelser
herom. Det forslas endvidere, at Sikkerhedsstyrelsen féar ad-
gang til at forbyde nye kategorier af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet uden at veere anmeldt til Sikkerheds-
styrelsen.

Det foreslas desuden, at Sikkerhedsstyrelsen af de navnte
grunde, eller safremt styrelsen i gvrigt matte vurdere, at pro-
dukterne udger en alvorlig risiko for menneskers sundhed,
kan pébyde fabrikanter, importgrer, distributgrer og detail-
forhandlere at treekke produkterne tilbage fra markedet eller
tilbagekalde dem fra forbrugerne.

Endelig foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen far mulighed
for at oplyse befolkningen om risikoen ved konkrete tobaks-
varer og urtebaserede rygeprodukter, hvis styrelsen har ud-
stedt et foroud mod markedsfaring efter de foreslaede be-
stemmelser herom eller har udstedt pabud om, at produkter-
ne skal treekkes tilbage fra markedet eller tilbagekaldes fra
forbrugerne. Det skal sikre, at befolkningen, hvor det skan-
nes ngdvendigt og hensigtsmassigt, modtager information
om produkter, der vurderes ikke at leve op til kravene i den
foreslaede lov, og vurderes at udgere en forgget risiko for
menneskers sundhed.

3.12. Digital kommunikation

3.12.1. Gzldende ret

Der stilles i dag ikke krav om, at kommunikation, herun-
der bl.a. indberetninger om ingredienser til Sundhedsstyrel-

sen fra tobaksproducenter og -importarer skal forega digi-
talt. Der er i tobaksvareloven ikke givet hjemmel til at stille
et sadant krav. Der modtages saledes stadig indberetning pa
f.eks. CD-rom eller USB.

3.12.2. Tobaksvaredirektivet og gennemfarelsesafgarelse
(EU) 2015/2186

Europa-Kommissionen har den 25. november 2015 offent-
liggjort gennemfgrelsesafgerelse (EU) 2015/2186 om et
standardformat til brug ved indberetning og tilgengeligge-
relse af oplysninger om tobaksvarer. Retsakten er udstedt i
medfer af tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 5.

Det fremgar af gennemfarelsesretsaktens artikel 2, stk. 1,
at medlemslandene skal sikre, at fabrikanter og importarer
af tobaksvarer indberetter de oplysninger, der er fastsat i
henhold til tobaksvaredirektivets artikel 5, herunder om a&n-
dringer og tilbagetraekning fra markedet, i det i bilaget fast-
lagte format.

Af retsaktens artikel 2, stk. 2, fremgar det desuden, at
medlemslandene skal sikre, at indberetningen af oplysninger
sker ved hjalp af en falles indberetningsportal. Alle data og
oplysninger, der meddeles til og af medlemslandene i hen-
hold til artikel 5 om indberetninger af oplysninger om ingre-
dienser og emissioner, skal fremlaegges elektronisk.

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

3.12.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det er opfattelsen, at digital kommunikation mellem virk-
somheder m.v. og det offentlige skal udbredes séaledes, at al
relevant skriftlig kommunikation fremover foregér digitalt.
Baggrunden herfor er blandt andet et gnske om at sikre hur-
tigere kommunikation mellem virksomhederne og det of-
fentlige, hurtig og effektiv service fra myndighederne og en
optimering af arbejdsgangene hos bade virksomhederne og
myndighederne.

Det foreslas pa den baggrund at bemyndige erhvervs- og
veekstministeren til at fastsatte regler om, at skriftlig kom-
munikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som
er omfattet af den foreslaede lov eller af regler fastsat i med-
for af heraf, skal forega digitalt.

Erhvervs- og vaekstministeren vil med hjemmel i den fore-
sldede bemyndigelse bl.a. kunne fastsette regler om, at alle
skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om for-
hold, som er omfattet af loven eller af regler, som fastsat i
medfar af loven, skal forega digitalt.

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

Det er desuden hensigten at fastsette regler om, at skrift-
lig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om for-
hold, som i gvrigt er omfattet af den foresldede lov eller af
regler, der fastsattes i medfer af loven, skal forega digitalt,
f.eks. pr. e-mail.

3.13. Klageadgang

3.13.1. Gzldende ret

Sundhedsstyrelsens afgarelser, der treffes i forbindelse
med styrelsens tilsyn med overholdelse af bestemmelserne i
tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgarelsen, kan ikke
indbringes for sundheds- og &ldreministeren, jf. tobaksvare-
bekendtggarelsens § 9, stk. 2.

Sundheds- og eldreministeren kan dog bestemme, at en
afgarelse truffet af Sundhedsstyrelsen kan indbringes for
ministeren, hvis afggrelsen er principiel eller i gvrigt anses
for at veere af vaesentlig betydning jf. § 9, stk. 3 i tobaksva-
rebekendtgarelsen.

3.13.2. Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser og
den foresldede ordning

Det vurderes, at de afggrelser, som Sikkerhedsstyrelsen
vil skulle traeffe i henhold til lovforslagets bestemmelser og
efter regler, der foreslas fastsat i medfer af den kommende
lov, vil veere af teknisk og faglig karakter. Der kan saledes
veere tale om f.eks. afgarelser om forbud mod markedsfe-
ring af tobaksvarer. At treffe disse afgerelser vil forudsaette
betydelig teknisk eller faglig indsigt pd omradet, som det ik-
ke kan forventes, at ministeriets departement er i besiddelse
af. Sikkerhedsstyrelsen har i henhold til lovforslaget ikke
mulighed for at traeffe afgarelser, der ikke kraever teknisk og
sundhedsfaglig indsigt.

Det er vurderingen, at Erhvervs- og Vekstministeriet, der
er rekursmyndighed for afgaerelser truffet af Sikkerhedssty-
relsen, ikke vil vaere i besiddelse af den ngdvendige tekniske
og faglige indsigt for at kunne foretage en realitetsbehand-
ling af eventuelle klager over Sikkerhedsstyrelsens afgarel-
ser.

Det foreslas derfor, at afggrelser truffet af Sikkerhedssty-
relsen efter den foreslaede lov eller regler udstedt i medfar
af den kommende lov ikke skal kunne indbringes for anden
administrativ myndighed.

Bestemmelsen afskeerer ikke den almindelige adgang til at
fa afgerelser provet ved domstolene.

3.14. Gebyrer

3.14.1. Gzldende ret

Der er i geldende ret ikke hjemmel til at opkraeve gebyr
for opgaver, der faglger af tobaksvareloven.

Tobaksproducenter og importarer, der valger at foretage
deres arlige indberetninger via det felles europaiske indbe-
retningssystem EMTOC, betaler et gebyr for dette til EM-

TOC. Sundhedsstyrelsen er ikke involveret i fastsattelsen af
gebyrets starrelse eller opkraevning af dette gebyr, ligesom
Sundhedsstyrelsen ikke modtager en del af gebyret. Indbe-
retninger, der sker direkte til Sundhedsstyrelsen, er ikke ge-
byrbelagt.

3.14.2. Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 4, stk. 6, at
medlemslandene kan opkrave forholdsmassige gebyrer fra
fabrikanter og importarer af tobaksvarer for kontrol af mal-
inger af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i ci-
garetter.

I medfar af direktivets artikel 5, stk. 8, kan medlemslande-
ne desuden opkraeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter
og importgrer for modtagelse, lagring, handtering, analyse
og offentliggarelse af oplysninger om ingredienser og emis-
sioner i tobaksvarer, som de modtager.

Endvidere kan medlemslandene ifglge direktivets artikel
6, stk. 4, opkraeve forholdsmassige gebyrer af fabrikanter
og importgrer af tobaksvarer for peer-evalueringer af rap-
porter om resultater af undersggelser af tilsaetningsstoffer i
tobaksvarer, der er optaget p& den prioriterede liste som
nevnt i direktivets artikel 6, stk. 1.

Herudover kan medlemslandene ifglge tobaksvaredirekti-
vets artikel 7, stk. 13, opkreeve forholdsmassige gebyrer af
fabrikanter og importarer af tobaksvarer for vurdering af,
om en tobaksvare har en kendetegnende aroma, om der er
anvendt forbudte tilsetningsstoffer eller aromastoffer, og
om en tobaksvare indeholder tilsetningsstoffer i meaengder,
der vasentligt og maleligt gger tobaksvarens toksiske eller
afhengighedsskabende virkning eller dens CMR-egenskaber
(kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
egenskaber).

Endelig kan medlemslandene, der valger at indfgre en
godkendelsesordning for nye kategorier af tobaksvarer i
henhold til direktivets artikel 19, stk. 3, opkraeve et gebyr
for denne godkendelse.

Tobaksvaredirektivet indeholder ingen narmere indikati-
on af starrelsen af de gebyrer, som medlemslandenes myn-
digheder vil kunne opkraeve, ud over at de skal vere for-
holdsmaessige.

3.14.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

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

Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til
at opkraeve gebyrer for omkostningerne ved hgring af det
radgivende panel pa EU-plan, der er navnt i tobaksvaredi-
rektivets artikel 7, stk. 4, af fabrikanter og importerer, der
gnsker at markedsfare eller markedsfgrer cigaretter og/eller
rulletobak, der er omfattet af det foreslaede forbud mod ken-
detegnende aromaer i cigaretter og rulletobak i § 14, stk. 1.
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Det foreslas desuden, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel
til at opkreeve gebyrer for Sikkerhedsstyrelsens udgifter til
bl.a. etablering og drift af de foresldede indberetnings- og
registreringsordninger for tobaksvarer og styrelsens kontrol
af omradet. Gebyret foreslas opkreaevet hos fabrikanter og
importerer af tobaksvarer, der er omfattet af indberetnings-
pligten i § 3, stk. 1, og fordeles pa baggrund af den enkelte
fabrikants eller importars markedsandel pa det danske mar-
ked. Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importgrs
markedsandel foretages pa baggrund af tobaksafgiften ind-
berettet til SKAT. Sikkerhedsstyrelsens gennemsnitlige om-
kostninger til opgaverne i forbindelse hermed vurderes at
udgere gennemsnitligt 9 mio. kr. arligt. Ved en markedsan-
del pa f.eks. 10 pct. (malt ift. afregnet tobaksafgift) forven-
tes gebyret saledes at veere pa ca. 900.000 kr.

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

Gebyret skal finansiere Sikkerhedsstyrelsens udgifter til
etablering og drift af de foresldede anmeldelses-, indberet-
nings- og registreringsordninger for nye kategorier af to-
baksvarer og urtebaserede rygeprodukter samt styrelsens
kontrol af omradet.

Det forventes, at gebyret for anmeldelse af nye kategorier
af tobaksvarer og for indberetning af urtebaserede rygepro-
dukter vil udgere ca. 36.900 kr. pr. produkt, mens den arlige
opretholdelse vil udggare ca. 14.700 kr. pr. produkt.

3.15. Straf

3.15.1. Gzldende ret

Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 1, muligt
med bgde at straffe den, der overtreeder lovens bestemmel-
ser om:

1) Brug af prevelaboratorium, jf. 8 5, stk. 1.

2)  Oplysninger om indhold af tjeere, 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 i form af snus i porgse porti-

onsbreve eller lignende til indleegning i mundhulen, jf.
8§ 19.

Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 2, muligt
med bgde at straffe den, der overtraeder bestemmelser fastsat
i medfar af lovens § 3, stk. 1 09 2, § 4, § 6, stk. 1-2, § 7, stk.
2,89,stk.1og 2, 8§11, stk. 3, 8 14, 8 16 og § 18, stk. 1, om:

1) Greansevardier for tjaere, nikotin og kulilte i cigaretter.

2) Metoder til maling af tjaere, nikotin og kulilte i cigaret-
ter.

3) Udfarelse af prever med henblik pd at bestemme

meengden af andre stoffer, der afgives fra tobaksvarer,
og vurdering af stoffernes sundhedsmasssige virkning.

4) Angivelse af indhold af indholdsstoffer pa pakningen
for andre tobaksvarer end cigaretter og for andre ind-
holdsstoffer i cigaretter end tjeere, nikotin og kulilte i
cigaretter.

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

6) Skrifttype og -stgrrelse pd sundhedsadvarsler og ind-
holdsoplysninger pa tobaksvarepakninger.

7) Tilladte indholdsstoffer i tobaksvarer.

8) Varebetegnelser.

Der kan herudover palaegges selskaber m.v. (juridiske per-
soner) strafansvar efter reglerne i 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 fastsette regler for sanktioner, der
skal anvendes ved overtreedelse af de nationale bestemmel-
ser, der er vedtaget i medfer af direktivet. Medlemslandene
skal desuden treeffe alle ngdvendige foranstaltninger til at
sikre, at de fastsatte sanktioner handhaeves.

Det fremgar endvidere af bestemmelsen, at sanktionerne
skal veere effektive, std i et rimeligt forhold til overtraedelsen
og have afskraekkende virkning. Endelig fremgar det, at
eventuelle finansielle administrative sanktioner, der kan pé-
leegges som falge af en forsetlig overtraedelse af reglerne,
kan veere af en sadan starrelse, at de udligner de gkonomi-
ske fordele, der tilstreebes med overtraedelsen.

3.15.3. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Henset til tobaksvarers alvorlige skadesvirkninger og de
alvorlige sundhedsmaessige konsekvenser ved brug af to-
baksvarer finder Sundheds- og ZAldreministeriet, at overtrae-
delser af loven og regler, der fastsettes i medfgr af loven,
bar kunne straffes med bade.

P& den baggrund foreslas det at dbne mulighed for at straf-
fe overtraedelser af bestemmelserne i den foresléede lov og i
regler, der fastseettes i medfar af loven.

Generelt bgr det i forbindelse med udmélingen af bgde-
straf efter den foreslaede lov tilsigtes, at bgden far en sadan
starrelse, at den virker praeventiv og sender et kraftigt signal
til de gskonomiske operatgrer om, at tobaksvarer og relatere-
de produkter skal markedsfares i overensstemmelse med be-
stemmelserne i den foresldede lov. Det er desuden hensig-
ten, at den udmalte bgdestraf skal sta i et passende forhold
til hvilken overtreedelse, der er tale om.

Fastsattelsen af badestarrelsen vil fortsat bero pa domsto-
lenes konkrete vurdering i det enkelte tilfeelde af samtlige
omstaendigheder i sagen, og det angivne strafniveau vil kun-
ne fraviges i op- og nedadgaende retning, hvis der i den kon-
krete sag foreligger skarpende eller formildende omstaen-
digheder, jf. herved de almindelige regler om straffens fast-
seettelse i straffelovens § 10.
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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 sette de ngd-
vendige love og administrative bestemmelser i kraft for at
efterkomme direktivet. Det fremgar desuden af bestemmel-
sen, at medlemslandene skal anvende disse nationale love
og bestemmelser fra den 20. maj 2016.

Det fremgar af tobaksdirektivets artikel 30, at medlems-
landene kan tillade, at falgende produkter markedsfgres ind-
til 20. maj 2017, uden at de opfylder kravene i direktivet:

1) Tobaksvarer, der er fremstillet eller overgaet til fri om-
setning og market i overensstemmelse med direktiv
2001/37/EF for den 20. maj 2016.

2) Urtebaserede rygeprodukter, der er fremstillet eller

overgaet til fri omseetning for den 20. maj 2016.

Af tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 14, fremgar det, at
tobaksvarer med en kendetegnende aroma, der har et salgs-
volumen i EU pa 3 % eller mere inden for en bestemt pro-
duktkategori, finder bestemmelserne i artikel 7 anvendelse
fra den 20. maj 2020.

3.16.2. Sundheds- og ZAldreministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Det er Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at to-
baksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der er fremstillet
eller overgaet til fri omsatning fer den 20. maj 2016, bar
kunne markedsfagres uden at opfylde lovforslagets bestem-
melser i den overgangsperiode, som fremgar af tobaksvare-
direktivet. Det skal sikre, at de aktarer, der opererer lovligt
pa markedet, far tid til at indrette sig efter den foreslaede
nye regulering.

Det foreslas pa den baggrund at fastseette lovens ikrafttree-
delsesdato til 20. maj 2016, hvor fristen for direktivets gen-
nemfarelse i dansk ret udlgber.

Samtidig foreslas det at indfgre en overgangsordning for
produkter, der allerede markedsfares den 20. maj 2016. Der
henvises i den forbindelse til bemarkningerne til lovforsla-
gets 8§ 46.

For cigaretter og rulletobak med en kendetegnende aroma
af mentol foreslas det, at lovforslagets § 14, stk. 1, farst fin-
der anvendelse den 20. maj 2020 i overensstemmelse med
tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 14. Tilsvarende gelder
for § 15 for cigaretter og rulletobak, der indeholder mentol i
deres bestanddele. Det vurderes saledes, at det alene er pro-
dukter med en kendetegnende aroma af mentol, der pt. har
en markedsandel pa over 3 % i EU. Safremt andre kendeteg-
nende aromaer opnar en salgsvolumen pa 3 % eller mere in-
den den 20. maj 2016, vil disse ligeledes vare omfattet af
overgangsordningen, saledes at forbuddene i § 14, stk. 1 og
§ 15 farst har virkning fra den 20. maj 2020.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Lovforslaget medfarer en raekke nye opgaver for Sikker-
hedsstyrelsen.

Den foreslaede indberetningsordning for tobaksvarer inde-
beerer, at Sikkerhedsstyrelsen skal etablere og drive et sy-
stem til handtering af indberetninger af tobaksvarer, herun-
der oplysninger, der skal indsendes sammen med indberet-
ningen.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden skulle offentliggere og
vedligeholde en liste over indberettede tobaksvarer, herun-
der oplysninger om ingredienser og emissioner i forbindelse
med nye, endrede og allerede markedsfarte produkter.

Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen for indberettede pro-
dukter skulle modtage og behandle arlige indberetninger om
salgsvolumen og eventuelle resumeer af markedsundersg-
gelser.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden skulle etablere en regi-
streringsordning for detailforhandlere af tobaksvarer, der
markedsfarer tobaksvarer over for danske forbrugere ved
hjelp af fjernslag pa tveers af greenser, herunder sagsbehand-
ling af modtagne registreringer og oplysninger om alders-
kontrolsystem, samt offentliggarelse af registreringerne.

Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen skulle etablere en mar-
kedskontrolordning med henblik pa at fare kontrol med pro-
dukter, der er omfattet af den foresldede indberetningsord-
ning for tobaksvarer.

| forhold til nye kategorier af tobaksvarer skal Sikkerheds-
styrelsen modtage og behandle anmeldelser og opretholdel-
ser af disse produkter.

I forhold til urtebaserede rygeprodukter skal Sikkerheds-
styrelsen modtage og behandle indberetninger om ingredien-
ser inden det enkelte produkt markedsfares, eller hvis der
foretages veesentlige andringer i et allerede markedsfart
produkt.

Da der er tale om nye opgaver af ganske omfattende ka-
rakter, vil opgaverne ikke kunne afholdes inden for Sikker-
hedsstyrelsens eksisterende ramme. Det foreslas derfor, at
Sikkerhedsstyrelsens udgifter til varetagelse af disse nye op-
gaver finansieres via gebyrer, der opkraeves hos fabrikanter
og importgrer af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter.

Sikkerhedsstyrelsens samlede udgifter til varetagelse af
disse nye opgaver er opgjort til ca. 9 mio. kr. pa arshasis de
farste 4 ar efter lovens ikrafttreeden. Med opkraevningen af
disse gebyrer vil Sikkerhedsstyrelsens merudgifter til vareta-
gelse af de neevnte opgaver vare fuldt omkostningsdaekket.

Forslaget vil medfagre begreensede merudgifter for Sund-
hedsstyrelsen - udgifterne afholdes indenfor Sundhedsstyrel-
sens nuvarende ramme.

Lovforslaget vil ikke have gkonomiske eller administrati-
ve konsekvenser for kommunerne eller regionerne
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5. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Det vurderes, at kravene vedrgrende indberetning af op-
lysninger om ingredienser og emissioner i forbindelse med
nye, endrede og allerede markedsfarte produkter, arlige ind-
beretninger om salgsvolumen samt markedsanalyser og un-
dersggelser af forbrugergruppers praferencer mv. og den
foreslaede kontrol af detailforhandlere vil medfere bade lg-
bende administrative byrder og omstillingsomkostninger for
fabrikanter og importarer af tobaksvarer. Det vurderes, at de
stgrste byrder vil opsta i forbindelse med, at der kommer
nye produkter pd markedet. Det er dog forventningen, at der
Igbende vil komme fa nye produkter p& markedet.

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

Gebyrfinansieringen for tobaksvarer betyder, at en impor-
tar med en samlet markedsandel pa f.eks. 10 pct. (malt ift.
afregnet tobaksafgift) skal betale 900.000 kr. i gebyr pr. ar.
Gebyret udger ca. 0,1 pct. af den tobaksafgift, som importe-
rens markedsandel belastes af i gvrigt. Gebyrfinansieringen
vurderes samlet set at have begrenset betydning for er-
hvervslivet, eftersom det forventes, at de primare aktgrer pa
markedet vil veere fa store virksomheder.

Gebyrfinansieringen af kontrolordningen méa antages at
gge priserne pa de pageldende produkter med de samlede
omkostninger ved ordningen, hvilket i et begraenset omfang
kan fa adfeerdsmaessige konsekvenser, herunder en forbrugs-
reducerende effekt og/eller gget greensehandel.

Det forventes, at lovforslag ikke vil medfgre veasentlige
@ndringer i markedssammensztningen for tobaksvarer vur-
deret i forhold til antallet af fabrikanter, importarer og pro-
dukter p& markedet. Dog ma det forventes, at der pa kort
sigt bliver lidt feerre produkter pd markedet, da der i medfar
af lovforslaget indfares et forbud mod tobaksvarer med ken-
detegnende aromaer og udvalgte tilsaetningsstoffer, men det-
te forventes pa sigt helt eller delvist udlignet af sortiments-
udvidelser inden for de nye regler.

Det vurderes, at der pd nuveerende tidspunkt ikke findes
urtebaserede rygeprodukter eller nye kategorier af tobaksva-
rer pa det danske marked.

6. Administrative konsekvenser for borgerne

Lovforslaget har ingen administrative konsekvenser for
borgerne.

7. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfarer
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU
af 3. april 2014 om indbyrdes tilneermelse af medlemslande-
nes love og administrative bestemmelser om fremstilling,
preesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om

ophevelse 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 gennemfarer direktivet. Med-
lemslandene kan dog indtil den 20. maj 2017 tillade mar-
kedsfaring af tobaksvarer, der er fremstillet far den 20. maj
2016.

9. Harte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 22. januar
2016 til den 17. februar 2016 veeret sendt i hgring hos fal-
gende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Akademikernes Centralorganisation (AC),
Arbejdstilsynet, Arkitektskolen i Aarhus, Astma-Allergi
Danmark, Bagger-Sgrensen Gruppen, Becig, Bestyrelsesfor-
eningen for Social- og Sundhedsskoler, Brancheforeningen
af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Bran-
cheforeningen for Privathospitaler og -Klinikker, British
American Tobacco, Bgrnerddet, Center for Hjerneskade,
Centralorganisationernes Fellesudvalg (CFU), Coop Dan-
mark, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceuti-
ske Selskab, Danmarks Lungeforening, Danmarks Privat-
skoleforening, Danmarks Rederiforening, Bilfergernes Re-
deriforening, Rederiforeningen for mindre Skibe, Rederifor-
eningen af 1895, Danmarks Restauranter og Cafeer (DRC),
Danmarks Vejlederforening, Dansk Arbejdsgiverforening
(DA), Dansk Automatbranche Forening, Dansk Diagnostika
og Laboratorieforening, Dansk e-Damper Forening (DADA-
FO), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk
Friskoleforening, Dansk Industri, Dansk Lungemedicinsk
Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Dis-
triktpsykiatri, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Sel-
skab for Patientsikkerhed, Dansk Supermarked, Dansk Sy-
geplejerad, Dansk Transport og Logistik (DTL), Danske Er-
hvervsskoler — Bestyrelserne, Danske Erhvervsskoler — Le-
derne, Danske Fysioterapeuter, Danske Gymnasieelevers
Sammenslutning, Danske Gymnasier, Danske Handicapor-
ganisationer (DH), Danske Landbrugsskoler, Danske Regio-
ner, Danske Skoleelever, Danske SOSU-skoler, Danske
Universiteter, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, De
Samvirkende Kgbmand, Design og Konservering (KADK),
Det Informationsvidenskabelige Akademi og Designskolen i
Kolding, Det Kongelige Danske Kunstakademis Skoler for
Arkitektur, Deutscher Schul- und Sprachverein fiir Nord-
schleswig (de tyske mindretalsskoler), Diabetesforeningen,
Efterskoleforeningen, Efuma, Ergoterapeutforeningen, Er-
hvervsakademiernes Rektorkollegium, Erhvervsskoleleder-
ne i Danmark, Erhvervsskolernes Elevorganisation, Fag og
Arbejde (FOA), Fagligt Fallesforbund — 3F, Farmakonom-
foreningen, Finanssektorens Arbejdsgiverforening, Forbru-
gerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af Danske
Dggninstitutioner for Begrn og Unge (FADD), Foreningen af
Danske Laegestuderende (FADL), Foreningen af forstandere
og direktgrer ved AMU-centrene, Foreningen af Frie Fag-
skoler, Foreningen af katolske skoler i Danmark, Forenin-
gen af Kristne Friskoler, Foreningen af Private Uddannel-
sesudbydere i Danmark, Foreningen af Specialleger, For-
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standerkredsen for Produktionsskoler/Produktionshgjskoler,
Fredericia Maskinmesterskole, Funktiongrernes og Tjene-
stemandenes Feellesrdd (FTF), Gymnasiernes Bestyrelses-
forening, Gymnasieskolernes Inspektorforening, Gymnasie-
skolernes Rektorforening, Hjerteforeningen, HK - Handel,
Hotel-, Restaurant - & Turisterhvervet (HORESTA), House
of Oliver Twist A/S, Industriforeningen for generiske leege-
midler, Jordemoderforeningen, KFUM’s Sociale Arbejde,
Kirkens Korsher, Komiteen for Sundhedsoplysning, Kom-
munale Tjenestemand og Overenskomstansatte (KTO), KL,
Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig Fagbeveagelse,
Kreftens Bekempelse, Kgbenhavns Maskinmesterskole og
Elinstallatgrskole, Landboungdom, Landselevbestyrelsen
for det paedagogiske omrade, Landselevbestyrelsen for soci-
al- og sundhedsomradet, Landsforeningen af opholdssteder,
botilbud og skolebehandlingstilbud (LOS), Landsforeningen
af Produktionsskoleledere, Landsforeningen af Ungdoms-
skoleledere (LU), Landsforeningen Rggfrit Miljg, Lands-
sammenslutningen af Handelsskoleelever, Lederforeningen
for VUC, Lilleskolerne, LO — Landsorganisationen i Dan-
mark, Legeforeningen, Lagemiddelindustriforeningen,

Sammenfattende skema

MARTEC (Maritime Training and Education Centre), Ma-
skinmestrenes Forening, Medicoindustrien, Megros (For-
eningen af medicingrossister), Mgdrehjeelpen, Naerbutikker-
nes Landsforening, Nerings- og Nydelsesmiddelarbejder
Forbundet (NNF), Parallelimportarforeningen af legemid-
ler, Pharmadanmark, Pharmakon, Philip Morris ApS, Prakti-
serende Lagers Organisation, Praktiserende Tandlegers Or-
ganisation, Private Gymnasier og Studenterkurser, Produkti-
onsskoleforeningen,  Professionshgjskolerne,  University
Colleges Denmark, PTU's RehabiliteringsCenter, Rigsrevisi-
onen, Rédet for de grundleggende Erhvervsrettede Uddan-
nelser (REU), Rédet for Socialt Udsatte, Radet for VVoksen-
og Efteruddannelse (VEU-radet), SIMAC, Skole og Foreal-
dre, Smoke Solution, Socialpedagogernes Landsforbund,
SSP-Samradet, Sund By Netveerket, Sundhedskartellet, Sy-
geforsikringen »Danmark«, Sgfartens Ledere, Tandlaegefor-
eningen, Tobaksindustrien, Tobaksproducenterne, Ung-
domsskoleforeningen, VUC Bestyrelsesforening, Aarhus
Maskinmesterskole.

Positive konsekvenser/ mindreudgifter

Negative konsekvenser / merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Ingen.

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen

Lovforslaget vil fa administrative konse-
kvenser for Sikkerhedsstyrelsen i form
af modtagelse og behandling af indbe-
retninger for tobaksvarer, arlig modta-
gelse af oplysninger om salgsvolumen
m.v., modtagelse og handtering af regi-
strering af detailsalgssteder ifm. Fjern-
salg pa tveers af graenser og kontrolakti-
viteter.

@konomiske konsekvenser for erhvervs-
livet

Ingen.

Virksomheder, der indberetter tobaksva-
rer til Sikkerhedsstyrelsen skal betale
gebyr pa baggrund af virksomhedens
samlede markedsandel. Det betyder, at
en importer med en samlet markedsan-
del pa f.eks. 10 pct. (malt ift. afregnet
tobaksafgift) skal betale ca. 900.000 kr.
i gebyr pr. ar.

Virksomheder, der anmelder nye kate-
gorier af tobaksvarer eller indberetter
urtebaserede rygeprodukter skal betale
et gebyr pa 36.900 kr. pr. produkt for
anmeldelse og indberetning, samt
14.700 kr. pr. produkt for opretholdelse.
De samlede gebyromkostninger for
branchen forventes at ligge pa ca. 9 mio.
kr. de farste fire ar.

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen.

Reglerne om indberetning og arlig ind-
beretning vil have administrative konse-
kvenser for erhvervslivet. Omfanget af
disse vil i hgj grad veere afhangig af den
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IT-understottelse, der tilbydes erhvervs-
livet, og kan derfor ikke skeannes pracist
pa nuverende tidspunkt.

Miljemessige konsekvenser Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for borger-
ne

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfarer artikel 1-14, 17-19 og
21-23i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om
indbyrdes tilnzermelse af medlemslandenes love og administrative bestemmelser
om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om op-
haevelse af direktiv 2001/37/EF.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Den geldende lov om fremstilling, prasentation og salg af
tobaksvarer (tobaksvareloven), regulerer udelukkende to-
baksvarer, jf. tobaksvareloven § 1.

Det foreslas i lovforslagets § 1, at den nye lov, som erstat-
ter den geldende tobaksvarelov, foruden tobaksvarer ogsa
skal regulere urtebaserede rygeprodukter, der fremstilles el-
ler markedsfares i Danmark.

Urtebaserede rygeprodukter falder ikke ind under den
geldende tobaksvarelov, da disse rygeprodukter ikke inde-
holder tobak. Baggrunden for at regulere urtebaserede ryge-
produkter fremadrettet er, at disse rygeprodukter kan have
en afhangighedsskabende virkning, selvom de ikke indehol-
der nikotin. Derudover kan urtebaserede rygeprodukter in-
deholde stoffer, som, nar de bliver forbrendt, kan have
sundhedsskadelige effekter.

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

Til§2

Det foreslas 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 veere
at genfinde i den foreslaede lov, og at der indsattes en ny
definition pa »tilseetningsstoffer«, jf. herom nedenfor.

Det foreslas saledes i lovforslagets § 2, nr. 1, at tobak de-
fineres som blade og andre naturlige, forarbejdede eller
uforarbejdede dele af tobaksplanter, herunder ekspanderet
og rekonstitueret tobak. Ekspanderet tobak har varet igen-
nem en proces, der har udvidet dets massefylde, hvilket be-
tyder, at der skal anvendes mindre tobak pr. hjemmerullet
cigaret. Konstitueret tobak er tobak, der bestar af restpro-
dukter i form af stev og lignende, der fremkommer under
produktion og pakning af tobaksvarer. Der er saledes tale
om en form for genanvendelse af tobaksresterne.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 2, at tobaksvarer defi-
neres som produkter, som kan anvendes, og som helt eller
delvis bestar af tobak, uanset om den er genetisk modifice-
ret.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 3, at cigaret defineres
som en tobaksrulle, som kan forbruges via en forbrendings-
proces og som naermere er defineret i artikel 3, stk. 1, i Ré&-
dets direktiv 2011/64/EU. | denne bestemmelses litra a defi-
neres en cigaret som en tobaksrulle, der kan ryges, som den
er, og som ikke er en cigar eller cigarillo. | Radets direktiv
2011/64/EU artikel 3, stk. 1, litra b, defineres cigaretter des-
uden som tobaksruller, der ved en simpel, ikke-industriel be-
handling skydes ind i cigaretpapirhylstre. | direktivets arti-
kel 3, stk. 1, litra c, defineres cigaretter herudover som to-
baksruller, der ved en simpel, ikke-industriel behandling
omvikles med cigaretpapirblade.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 4, at rulletobak define-
res som tobak, der kan anvendes til fremstilling af cigaretter
af forbrugere eller detailsalgssteder.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 5, at regfri tobaksvare
defineres som en tobaksvare, der ikke forbruges via en for-
braendingsproces, herunder tyggetobak, tobak, der indtages
nasalt, og tobak, der indtages oralt.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 6, at regtobak define-
res som tobaksvarer, der ikke er rggfrie tobaksvarer.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 7, at tobak, der indta-
ges oralt defineres som alle tobaksprodukter, der er bestemt
til oral indtagelse, med undtagelse af varer bestemt til at in-
haleres 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 porgse
breve.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 8, at tilsetningsstof de-
fineres som et andet stof end tobak, der tilsettes en tobaks-
vare, en enkeltpakning, eller en eventuel ydre emballage.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 9, at emissioner defi-
neres som stoffer, der frigives, nar tobak eller et urtebaseret
rygeprodukt anvendes efter hensigten, sdsom stoffer, der
findes i rag, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug
af ragfrie tobaksvarer.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 10, at kendetegnende
aroma defineres som en fremtraedende duft eller smag af an-
det 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 bemeerkes for eller under forbruget af tobaksvaren. Der
kan f.eks. veere tale om, at produktet har en duft af vanilje,
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som kan duftes for der sker en forbreending af tobakken, un-
der forbreendingen af tobakken eller i begge situationer.

Det foreslds i lovforslagets § 2, nr. 11, at ny kategori af
tobaksvarer defineres som en tobaksvare, der ikke falder ind
under en af fglgende kategorier: cigaretter, rulletobak, pibe-
tobak, vandpibetobak, cigarer, cigarillos, tyggetobak, tobak,
der indtages nasalt, eller tobak, der indtages oralt, og mar-
kedsfares efter 19. maj 2014.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 12, at urtebaserede ry-
geprodukter defineres som et produkt baseret pa planter, ur-
ter eller frugter, som ikke indeholder tobak, og som kan for-
bruges via en forbreendingsproces.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 13, at enkeltpakning
defineres som den mindste individuelle pakning af en to-
baksvare eller et urtebaseret rygeprodukt, der markedsfares.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 14, at ydre emballage
defineres som enhver emballage, som en tobaksvare eller et
urtebaseret rygeprodukt markedsfares i, og som omslutter en
eller flere enkeltpakninger; gennemsigtigt indpakningsmate-
riale betragtes ikke som ydre emballage.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 15, at sundhedsadvar-
sel defineres som en advarsel vedrgrende et produkts sund-
hedsskadelige virkninger eller andre ugnskede konsekvenser
ved forbrug af produktet, herunder tekstadvarsler, kombine-
rede sundhedsadvarsler, generelle advarsler og informati-
onsmeddelelser.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 16, at fabrikant define-
res som enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller
en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt, eller far dem
konstrueret eller fremstillet og markedsfgrt under sit navn
eller varemarke.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 17, at importgr define-
res som ejeren af eller en fysisk eller juridisk person med ra-
dighedsret over tobaksvarer eller urtebaserede rygeproduk-
ter, der er blevet indfart pa EU’s omrade. En forbruger vil
ikke blive karakteriseret som veerende en importer blot fordi
vedkommende er i besiddelse af tobaksvarer eller urtebase-
rede rygeprodukter.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 18, at distributgr defi-
neres som enhver fysisk eller juridisk person, bortset fra en
fabrikant eller importer, som markedsfgrer tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter, med undtagelse af salg til for-
brugerne.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 19, at detailforhandler
defineres som enhver fysisk eller juridisk person, der mar-
kedsfarer tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter til
forbrugerne.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 20, at markedsfaring
defineres som at gare tobaksvarer eller urtebaserede ryge-
produkter tilgeengelige for forbrugere mod eller uden beta-
ling i tilfelde af fjernsalg pa tveers af greenser anses produk-
tet for at veere blevet markedsfart i det land, hvor forbruge-
ren befinder sig.

Det foreslas i lovforslagets § 2, nr. 21, at fjernsalg pa
tveers af graenser defineres som fjernsalg til forbrugere, hvor

forbrugeren pé tidspunktet for bestilling af produktet fra en
detailforhandler befinder sig i et andet EU/E@S-land end det
land, hvor detailforhandleren er etableret..

Definitionerne gennemfarer de tilsvarende definitioner i
tobaksvaredirektivets artikel 2 i dansk ret og foreslas for at
skabe entydighed og klarhed over begreber, der er vaesentli-
ge for forstaelsen af lovforslaget.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at tobaksvaredirekti-
vet ikke indeholder en definition pa »distributer«, hvorfor
den foreslaede definition herpd i § 2, nr. 18, ikke gennemfg-
rer tobaksvaredirektivet.

Til§3

Tobaksfabrikanter og -importerer skal ifalge § 15, stk.
1-5, i tobaksvareloven hvert ar indsende en raekke oplysnin-
ger til sundheds- og eldreministeren om alle ingredienser,
som anvendes ved fremstillingen af deres tobaksvarer. Op-
gaven med at modtage disse indberetninger er delegeret til
Sundhedsstyrelsen, jf. tobaksvarebekendtgarelsen BEK nr.
172 af 28/02/2011 § 9, stk. 4, og der foreligger standardise-
rede formater pa disse indberetninger.

Indberetningerne skal indeholde:
En liste over alle tilsetningsstoffer og maengden heraf,
der anvendes til fremstillingen af deres tobaksvarer op-
delt pa varemarke og type.
En erklering om, hvorfor de pagaldende tilsetnings-
stoffer indgar i disse tobaksvarer. Erkleringen skal li-
geledes oplyse om tilsatningsstoffernes funktion og ka-
tegori.
Alle toksikologiske oplysninger, som producenten eller
importgren har til radighed om disse tilsetningsstoffer,
far og efter forbraendingen, alt efter hvad der er rele-
vant.

Herudover fremgar det af § 4 i tobaksvarebekendtgarel-
sen, at tobaksvarefabrikanter og -importgrer i forbindelse
med de arlige indberetninger til Sundhedsstyrelsen efter to-
baksvarelovens § 15 skal indberette oplysninger om:

1)

2)

3)

1) Huvilket pregvningslaboratorium, der anvendes til at ud-
fare eller kontrollere malinger af emissionsindhold af
nikotin, tjeere og kulilte i cigaretter, og

2) hvilket akkrediteringsorgan, der har akkrediteret det

pravningslaboratorium, som virksomheden anvender.

Det forslas i lovforslagets § 3, stk. 1, at fabrikanter og im-
portarer af tobaksvarer skal indberette oplysninger om alle
ingredienser i tobaksvarer, der markedsfares pa det danske
marked, til myndighederne. Det foreslas samtidig, at indbe-
retningen fremover skal ske til Sikkerhedsstyrelsen.

Indberetningerne vil ifglge § 3, stk. 1, fremover skulle in-
deholde:

1) Oplysninger om alle de ingredienser, i rekkefaglge efter
faldende veegt for hver ingrediens, der anvendes ved
fremstillingen af tobaksvaren, herunder:

a) Oplysninger om ingrediensens navn og mangden he-
raf.

b) En erklering om, hvorfor den pagaldende ingrediens
indgar i produktet.
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c) Oplysninger om ingrediensens status, herunder med
angivelse af, hvorvidt ingrediensen er registreret i
henhold til Europa-Parlamentets forordning (EF) nr.
1907/2006 og dens Klassificering i henhold til Euro-
pa-Parlamentets forordning (EF) nr. 1272/2008.

d) Relevante toksikologiske oplysninger om ingredien-
sen i forbraendt eller uforbraendt form.

e) For cigaretter og rulletobak, et teknisk dokument af
indholdsstoffet og dets egenskaber.

2) Tobaksvarens emissionsindhold, og

3) oplysninger om de mélemetoder for emissioner, der er an-
vendt, med undtagelse af dem, der er nzvnt i den fore-
sldede 8 9, stk. 1 og 2 om malemetoder til maling af
greenseverdier pa tjere, nikotin og kulilte.

Det falger af den foresldede § 3, stk. 1, at opgaven vedrg-
rende modtagelsen af indberetninger om ingredienser m.v.
flyttes fra Sundhedsstyrelsen til Sikkerhedsstyrelsen. Vare-
tagelsen af denne opgave ligger saledes ogsa i trdd med for-
slag til lov om elektroniske cigaretter m.v. (LSF 144 af 26/2
2016) hvor anmeldelser om elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere skal indleveres til Sikkerhedsstyrel-
sen. Det er sledes naturligt, at Sikkerhedsstyrelsen ogsa va-
retager opgaven vedrgrende modtagelse af indberetninger
om tobaksvarer.

I medfar af lovforslagets 8 3, stk. 2, fastseetter erhvervs-og
veekstministeren nermere regler om de ovenfor naevnte ind-
beretninger, herunder regler om hvilke oplysninger, der skal
indberettes, hvornar der skal ske indberetning og i hvilken
form, samt oplysninger ved &ndring af tobaksvarer. Bemyn-
digelsen skal bl.a. anvendes til at implementere artiklerne
om indberetter-ID m.v. i Kommissionens gennemfgrelsesaf-
gerelse (EU) 2015/2186 af 25. november 2015 om et stan-
dardformat til brug ved indberetning og tilgeengeliggarelse
af oplysninger om tobaksvarer. Herudover skal der kunne
fastsettes bestemmelser om, at fabrikanter og importarer
skal underrette Sikkerhedsstyrelsen, hvis sammensetningen
af et produkt &ndres pa en made, der pavirker de oplysnin-
ger, der fremlaegges efter § 3, stk. 1.

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

Til§4

Det fremgar af tobaksvarelovens § 6, stk. 1, at sundheds-
og &ldreministeren bestemmer, at tobaksfabrikanter eller -
importgrer skal udfare enhver (anden) prave med henblik pa
bl.a. at vurdere disse stoffers sundhedsmaessige virkning,
herunder deres afhaengighedsskabende virkning.

Det foreslas i lovforslagets § 4, stk. 1, at fabrikanter og
importgrer af cigaretter og rulletobak, der her i landet mar-
kedsfares med indhold af et tilsetningsstof, der er opfart pa
den prioriterede liste, der er naevnt i tobaksvaredirektivets

artikel 6, stk. 1, som noget nyt skal udfgre omfattende un-
dersggelser af disse tilsetningsstoffer.

Der er her tale om tilsaetningsstoffer, der vurderes at kun-
ne have indvirkning pa produkternes toksicitet eller afhaen-
gighedsskabende egenskaber, eller som kan medfare dannel-
sen af stoffer, der har CMR-egenskaber (kraeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber). Der er
saledes et sarligt behov for at falge anvendelsen af disse til-
setningsstoffer og den sundhedsskadelige virkning heraf.

Om de naermere krav til fastleggelsen af den prioriterede
liste henvises til pkt. 3.3.2. i lovforslagets almindelige be-
markninger.

Lovforslagets § 4, stk. 2, giver Sundhedsstyrelsen bemyn-
digelse til at fastsatte neermere regler om de undersggelser,
der skal foretages efter stk. 1, og regler om, at en fabrikant
eller importar, der er omfattet af forpligtelsen efter stk. 1, i
visse tilfeelde kan foretage undersggelser sammen med an-
dre fabrikanter eller importgrer, og i visse tilfeelde helt und-
tages fra forpligtelsen. Der er tale om en administrativ gen-
nemforelse af tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 3, hvoref-
ter en fabrikant eller importer, der er omfattet af forpligtel-
sen i visse tilfeelde kan foretage undersggelser sammen med
andre fabrikanter eller importarer, samt af artikel 6, stk. 5,
hvorefter sma og mellemstore virksomheder, som defineret i
Kommissionens henstilling 2003/361/EF skal undtages fra
forpligtigelsen i de tilfeelde, hvor en anden fabrikant eller
importgrer udarbejder en rapport om det pagaldende tilsaet-
ningsstof. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestem-
melsen at fastsatte regler, der gar ud over tobaksvaredirekti-
vets rammer

Til§5

Tobaksfabrikanter og -importarer skal ifglge § 15, stk.
1-5, i tobaksvareloven hvert ar indsende en raekke oplysnin-
ger til sundheds- og eldreministeren om alle ingredienser,
som anvendes ved fremstillingen af deres tobaksvarer. Op-
gaven med at modtage disse indberetninger er delegeret til
Sundhedsstyrelsen, jf. tobaksvarebekendtgarelsens § 9, stk.
4, og der foreligger standardiserede formater pa disse indbe-
retninger.

Indberetningerne skal indeholde:
En liste over alle tilseetningsstoffer og maengden heraf,
der anvendes til fremstillingen af deres tobaksvarer op-
delt p& varemaerke og type.
En erklering om, hvorfor de pagaldende tilsatnings-
stoffer indgér i disse tobaksvarer. Erkleringen skal li-
geledes oplyse om tilsetningsstoffernes funktion og ka-
tegori.
Alle toksikologiske oplysninger, som producenten eller
importgren har til radighed om disse tilsatningsstoffer,
far og efter forbreendingen, alt efter hvad der er rele-
vant.

Herudover fremgar det af § 4 i tobaksvarebekendtgarel-
sen, at tobaksvarefabrikanter og -importgrer i forbindelse
med de arlige indberetninger til Sundhedsstyrelsen efter to-
baksvarelovens § 15 skal indberette oplysninger om:

1)

2)

3)
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1) Hvilket prgvningslaboratorium, der anvendes til at ud-
fare eller kontrollere malinger af emissionsindhold af
nikotin, tjeere og kulilte i cigaretter, og

2) hvilket akkrediteringsorgan, der har akkrediteret det

prgvningslaboratorium, som virksomheden anvender.

Det foreslas i lovforslagets § 5, stk. 1, at fabrikanter og
importgrer, der er omfattet af forpligtelsen i lovforslagets §
4, stk. 1, som noget nyt skal udarbejde og sende en rapport
om de undersggelser, der udfares efter lovforslagets § 4, stk.
1, til Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen senest
18 maneder efter, at det pagaldende tilseetningsstof er opfart
pé den prioriterede liste.

Formalet med denne rapport er at give myndighederne
indblik i de pageeldende tilsaetningsstoffers sundhedsskadeli-
ge virkninger.

Det foreslas i lovforslagets § 5, stk. 2, at Europa-Kommis-
sionen og Sikkerhedsstyrelsen skal kunne anmode fabrikan-
ten og importgren om at fremlaegge supplerende oplysninger
i tilknytning til rapporten som navnt i lovforslagets § 5, stk.
1, samt at Europa-Kommissionen og Sikkerhedsstyrelsen
kan stille krav om, at rapporten underkastes en peer-evalue-
ring af et uafhangigt videnskabeligt organ. Anmodningen
om supplerende oplysninger skal rettes til der, der har ind-
sendt rapporten efter § 5 stk. 1. Den omtalte evaluering skal
vaere en peerevaluering, hvorved forstas en ekstern evalue-
ring. Dette skal sikre, at rapporten har den rette kvalitet.

Det foreslds desuden i lovforslagets § 5, stk. 3, at er-
hvervs- og veekstministeren fastseetter 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 fastsaetter naermere regler om peer-
evalueringer efter lovforslagets 8 5, stk. 2. Det er ikke hen-
sigten med bemyndigelsesbestemmelsen at gennemfare lov-
givning, der gar ud over tobaksvaredirektivets rammer, som
fastlagt i direktivets artikel 6, stk. 2-4.

Til§6

Det fremgar af tobaksvarelovens § 17, at sundheds-og el-
dreministeren skal offentliggagre de oplysninger om tilset-
ningsstoffer i tobaksvarer, som fabrikanter og importarer af
tobaksvarer én gang arligt skal indberette i henhold til to-
baksvarelovens § 15, stk. 1-4. Dette geelder dog ikke oplys-
ninger om specifikke produktformler, der kan udggre en
produktionshemmelighed. Opgaven med at modtage disse
indberetninger og offentliggare oplysninger med baggrund i
de indberettede oplysninger er henlagt til Sundhedsstyrel-
sen, jf. tobaksvarebekendtgarelsens § 9, stk. 4.

Det foreslas i lovforslagets § 6, at Sikkerhedsstyrelsen of-
fentligger og lgbende pa sin hjemmeside opdaterer de oplys-
ninger, erkleringer og rapporter, der modtages efter lovfor-
slagets § 3, stk. 1, nr. 1, litra a) og nr. 2, § 5, stk. 1, og regler
fastsat efter § 3, stk. 2, jf. 8 3, stk. 1, nr. 1, litra a) og nr. 2,
og § 5, stk. 3. Det foreslas, at dette ikke skal geelde oplys-
ninger om drifts- eller forretningsforhold, der er omfattet af
8 30, nr. 2, i lov om offentlighed i forvaltningen. Offentlig-
gerelsen vil ske pa Sikkerhedsstyrelsens hjemmeside.

Med offentliggerelsen af en liste over indberettede tobaks-
varer vil forbrugere fa mulighed for at orientere sig om hvil-
ke tobaksvarer, der markedsfares lovligt her i landet. For-
brugeren vil hermed fa hjelp til aktivt at fraveelge produkter,
der matte veere ulovlige. Hvis et indberettet produkt efterfal-
gende er blevet omfattet af et forbud fra Sikkerhedsstyrel-
sen, jf. lovforslagets § 35 vil oplysning om forbuddet ikke i
sig selv fremga af listen, men vil indgd i tilpasning af oplys-
ningerne pa listen, som sker lgbende.

Efter den foresldede bestemmelse gaelder Sikkerhedssty-
relsens forpligtelse til at offentliggere oplysninger om ind-
berettede tobaksvarer dog ikke oplysninger, der har karakter
af drift- eller forretningshemmeligheder for s& vidt det er af
vaesentlig gkonomisk betydning for den person eller virk-
somhed, oplysningerne angar. Sundheds- og Zldreministeri-
et finder séledes ikke, at forpligtelsen til at offentliggare op-
lysninger om iser indhold og sammensatning af indberette-
de tobaksvarer bgr veere mere vidtgdende end den forpligtel-
se, der geelder til at meddele aktindsigt i oplysninger, der ef-
ter offentlighedslovens § 30, nr. 2, kan have karakter af for-
retningshemmeligheder. Sadanne oplysninger er endvidere
undergivet tavshedspligt efter forvaltningsloven § 27, stk. 1,
nr. 2.

Det vil bero pa en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeel-
de, om offentliggarelsen af en oplysning efter den foreslée-
de § 6, f.eks. om typen og mangden af de ingredienser, der
indgar i tobaksvaren, vil udggre en oplysning om drifts- el-
ler forretningsforhold som navnt i offentlighedslovens § 30,
nr. 2.

Lovforlagets § 6 er i hgj grad en viderefarelse af de regler,
der gaelder i den tilsvarende bestemmelse i tobaksvarelovens
8§ 17. Opgaven i medfar af bestemmelsen udvides dog til og-
sd at omfatte opdatering af de modtagne oplysninger, og
derudover flyttes opgaven fra Sundhedsstyrelsen til Sikker-
hedsstyrelsen.

Til§7

Tobaksvareloven indeholder ingen regler, der forpligter
fabrikanter og importarer af tobaksvarer til at indberette op-
lysninger om markedsundersggelser og oplyshinger om
salgsvolumen til myndighederne.

Det foreslas i lovforslagets § 7, stk. 1, at fabrikanter og
importgrer af tobaksvarer, der markedsfgres her i landet, for
produkter, som de markedsfarer, skal fremleegge markeds-
analyser og undersggelser udarbejdet i forbindelse med lan-
ceringen af produkterne for Sikkerhedsstyrelsen. Disse mar-
kedsanalyser og undersggelser, der kan indhentes af Sund-
hedsstyrelsen, jf. lovforslagets § 7, stk. 4, skal benyttes til at
falge forbrugernes praeferencer og dermed bidrage til mal-
retning af den tobaksforebyggende indsats. Har oplysninger-
ne karakter af drift- eller forretningshemmeligheder efter of-
fentlighedslovens § 30, nr. 2, skal de behandles derefter.

Det foreslas i lovforslagets § 7, stk. 2, at fabrikanter og
importarer af tobaksvarer, der markedsfares her i landet, for
produkter, som de markedsfarer, senest den 1. maj hvert ar
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skal indberette oplysninger om salgsvolumen for det forega-
ende ar til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas i lovforslagets § 7, stk. 3, at erhvervs- og
veekstministeren bemyndiges til at fastsatte naermere regler
om de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrel-
sen efter lovforslagets 8 7, stk. 1 og 2. Bemyndigelsesbe-
stemmelsen skal danne hjemmel for en administrativ gen-
nemfarelse af tobaksvaredirektivets artikel 5, stk. 6, og det
er ikke hensigten at fastsette regler, der gér ud over tobaks-
varedirektivets rammer.

Endelig foreslas det i lovforslagets § 7, stk. 4, at Sund-
hedsstyrelsen med henblik pa at fglge markedsudviklingen
for tobaksvarer kan indhente de oplysninger, der indberettes
efter stk. 1 hos Sikkerhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen fgl-
ger lgbende forbrugerudviklingen, og det er derfor af vee-
sentlig betydning, at styrelsen far indsigt i de indberettede
oplysninger herom.

Til§8

Der er i tobaksvarebekendtggarelsen fastsat krav til green-
severdier for det maksimale indhold af tjere, nikotin og ku-
lilte i cigaretter, der fremstilles eller markedsfgres i Dan-
mark.

Det fremgér sdledes af tobaksvarebekendtgarelsens § 2,
stk. 1, at cigaretter, der bringes i omsatning pa det danske
marked eller fremstilles i Danmark, ikke méa indeholde mere
end 10 mg tjeere, 1 mg nikotin og 10 mg kulilte pr. cigaret.

Indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter skal ifglge
§ 5, stk. 1, i tobaksvareloven, méles og kontrolleres af prav-
ningslaboratorier, som er akkrediteret af DANAK, Dansk
Akkreditering, eller et tilsvarende akkrediteringsorgan. DA-
NAK eller et tilsvarende akkrediteringsorgan skal ifalge § 5,
stk. 2, fare tilsyn med pravningslaboratorierne.

Det fremgar desuden af § 3, stk. 1-2, i tobaksvarebekendt-
garelsen, at indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter
skal males og kontrolleres efter serlige 1SO-standarder.

Herudover indeholder tobaksvarelovens § 3, stk. 2, en be-
myndigelse for sundheds- og &ldreministeren til at fastsaette
graenseverdier for det maksimale indhold af tjeere, nikotin
og kulilte i andre tobaksprodukter end cigaretter, med hen-
blik pa at gennemfare EF-retsakter herom. Denne bemyndi-
gelse er ikke blevet udnyttet.

Med den i lovforslaget foresldede § 8, stk. 1, bemyndiges
sundheds-og &ldreministeren til at fastseette det maksimale
emissionsindhold af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter.
Med den foreslaede bemyndigelse vil der ske en administra-
tiv gennemfarelse af tobaksvaredirektivets artikel 3, stk.1, i
dansk ret. Det folger af direktivbestemmelsen, at de om-
handlende graenseveardier skal vaere 10 mg tjeere, 1 mg niko-
tin og 10 mg kulilte pr. cigaret. Der vil saledes vere tale om
en viderefarelse af de nuvaerende graenseverdier for emissi-
onsindholdet af disse stoffer.

Efter den foresldede § 8, stk. 2 bemyndiges sundheds- og
&ldreministeren til at fastsatte graenseverdier for andre
emissioner end dem, der er navnt i lovforslagets § 8, stk.1,
samt for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter. Be-

myndigelsesbestemmelsen skal give hjemmel til administra-
tiv gennemfarelse af tobaksvaredirektivets artikel 3, stk. 3,
og de delegerede retsakter, som Europa-Kommissionen mat-
te vedtage om greenseverdierne for emissionsindholdet i ci-
garetter og andre tobaksvarer. Det er ikke hensigten med be-
myndigelsesbestemmelsen at gennemfare lovgivning, der
gar ud over tobaksvaredirektivets eller Europa-Kommissio-
nens retsakters rammer.

De foreslaede bemyndigelser i § 8, stk. 1 og 2, vedrgrende
graenseverdier for emissioner i cigaretter og andre tobaksva-
rer er saledes uzndrede i forhold til galdende ret efter to-
baksvareloven og tobaksvarebekendtgerelsen med den und-
tagelse, at det tillige foreslas, at sundheds- og aldreministe-
ren kan fastsaette greenseveerdier for andre emissioner i ciga-
retter og tobaksvarer end tjeere, nikotin og kulilte.

Til§9

Det fremgar af § 3, stk. 1, i tobaksvarebekendtgerelsen, at
indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter méles efter
henholdsvis 1SO-standard 4387 (tjere), 1SO-standard 10315
(nikotin) og 1SO-standard 8454 (kulilte). Det fremgar des-
uden af § 3, stk. 2, at prgveudtagningen skal fglge princip-
perne i ISO-standard 8243.

Det foreslés i lovforslagets § 9, stk. 1, at sundheds- og el-
dreministeren, i overensstemmelse med den bagvedliggende
bestemmelse i tobaksvaredirektivet artikel 4, stk. 1, fastseet-
ter regler om metoder til maling af emissionsindholdet af
tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, der markedsfares eller
fremstilles her i landet.

Den foreslaede § 9, stk. 2, der giver sundheds- og &ldre-
ministeren mulighed for at fastsatte regler om metoder til
maling af andre emissioner end tjeere, nikotin og kultilte, og
fra andre tobaksvarer end cigaretter, vil blive bragt i anven-
delse, hvis det bliver relevant at fastsette greenseverdier for
andre emissioner end tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter el-
ler emissioner for andre tobaksvarer efter lovforslagets § 8,
stk. 2. | tilfelde heraf er det saledes ngdvendigt, at ministe-
ren ligeledes kan fastsette regler om malemetoder, saledes
at der gaelder ensartede regler for alle fabrikanter, og sa
myndighederne har mulighederne at kontrolleren korrekthe-
den af fabrikanternes malinger.

Til §10

Det fremgar af tobaksvarelovens § 5, stk. 1, at maling af
indholdet af tjeere, nikotin og kulilte, skal udfares eller kon-
trolleres af pravningslaboratorier, som er akkrediteret af
DANAK, Dansk Akkreditering, eller et tilsvarende akkredit-
eringsorgan. Det fremgar desuden af § 5, stk. 2, at DANAK,
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan farer tilsyn med de
akkrediterede prgvningslaboratorier her i landet. Efter gal-
dende ret vil den pagaldende akkreditering saledes kunne
udfares savel af DANAK som af et tilsvarende anerkendt
akkrediteringsorgan, som har underskrevet den europaiske
samarbejdsorganisation for akkrediteringsorganers, EA’s
(European Co-operation for Accreditation), multilaterale af-
tale om gensidig anerkendelse, og som er etableret i et EU/
E@S-land.
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Det foreslas i lovforslagets § 10, at de malinger, der er
nevnt i lovforslagets § 9, skal kontrolleres af laboratorier,
der er godkendt af Sikkerhedsstyrelsen i henhold til § 11.

Konsekvenserne af lovforslaget vil veere, at de godkendte
laboratorier fremover udelukkende skal kontrollere fabri-
kanter og importarers foretagne malinger i medfar af lovfor-
slagets § 9. Det vil desuden som noget nyt veaere Sikkerheds-
styrelsen, der skal godkende de pageeldende laboratorier.

Til§11

Det foreslas i lovforslagets § 11, stk. 1, at Sikkerhedssty-
relsen efter ansggning godkender laboratorier til at kontrol-
lere malingerne af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og
kulilte i cigaretter, som navnt i lovforslagets § 9, stk. 1. For-
malet med bestemmelsen er at sikre, at de pageeldende labo-
ratorier har de forngdne kompetencer til at foretage kontrol
af de maélinger af emissionsindholdet, som fabrikanter og
importarer har foretaget.

Emissionsindholdet skal angives i den indberetning for to-
baksvarer, der foretages i henhold til § 3, stk. 1, og Sikker-
hedsstyrelsen vil sdledes modtage de naermere oplysninger
om emissionsindholdet i forbindelse med indberetningen.
Det foreslas derfor, at det er Sikkerhedsstyrelsen, der foreta-
ger godkendelsen af de laboratorier, der kontrollerer de pa-
gaeldende malinger.

Bestemmelsen er en implementering af direktivets artikel
4, stk. 2, hvoraf det fremgar, at mélingerne af emissionsind-
holdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter kontrolleres af
laboratorier, som er godkendt af de kompetente myndighe-
der i medlemslandene. Medlemslandene er saledes forpligtet
til at foretage godkendelser af laboratorier, der kan kontrol-
lere de pageeldende malinger.

Med lovforslagets § 11, stk. 2, stilles der krav om, at labo-
ratoriet, der gnsker godkendelse til at kontrollere malingerne
af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter,
som fastsat i medfar af § 9, stk. 1, skal veere akkrediteret af
DANAK, Den Danske Akkrediteringsfond, eller af et tilsva-
rende akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af rele-
vante EA multilaterale aftaler om gensidig anerkendelse, og
som er etableret i et EU eller E@S-land. EA er Europas feel-
les organisation for akkrediteringsorganer. EA har akkredit-
eringsorganer 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. Mid-
let til at gge tillid pa tveers af landegraenser er de multilatera-
le aftaler, som er aftaler mellem akkrediteringsorganerne
om, at man gensidigt anerkender virksomhedernes akkre-
diterede rapporter og certifikater. Et eksempel er aftale pa
omradet for pravning, hvor akkrediteringsorganer i 38 lande
pt. er underskrivere.

Akkrediteringen skal dokumentere, at de laboratorier, der
gnsker godkendelse til at kontrollere malingerne af emissi-
onsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, som
fastsat i medfar af § 9, stk. 1, har de forngdne kompetencer
til at udfgre de pageeldende opgaver. Af tobaksvaredirekti-
vets artikel 4, stk. 1, fremgar det, at malingerne af emissi-

onsindholdet og deres ngjagtighed skal ske i henhold til be-
stemte standarder. Akkrediteringen skal saledes anvendes til
at f& dokumenteret, at de pageeldende laboratorier er i stand
til at foretage de malinger og med de ngjagtigheder, som de
pagaeldende standarder kreever.

Ved at bruge akkreditering sikres en uvildig og ensartet
bedemmelse af laboratoriernes kompetencer m.v., og at la-
boratorierne stilles lige i forhold til laboratorier i andre EU-
lande, hvor myndighederne valger at kraeve akkreditering.
Akkrediterede laboratorier kan saledes dokumentere, at kon-
trolundersagelserne er udfert af uvildige personer, og at der
er foretaget en faglig bedemmelse af personale og udstyr.

Ifalge bestemmelsen vil akkreditering kunne udfgres af
sdvel DANAK, Den Danske Akkrediteringsfond, som af et
tilsvarende anerkendt akkrediteringsorgan, som har under-
skrevet Eas (European Accreditation)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 tjeere, nikotin og kulilte
i cigaretter.

| det foreslaede stk. 3, foreslas det, at et laboratorie, der
gnsker godkendelse eller er godkendt efter stk. 1, ikke ma
veere ejet eller direkte eller indirekte kontrolleret af tobaks-
industrien. Med bestemmelsen sikres den ngdvendige uvil-
dighed i forbindelse med kontrol af malingerne af emissi-
onsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, som
fastsat i medfor af § 9, stk. 1. Bestemmelsen er en imple-
mentering af direktivets artikel 4, stk. 2, 2. pkt.

Endeligt foreslas det i stk. 4, at erhvervs- og veekstministe-
ren gives bemyndigelse til at fastsaette bestemmelser om be-
handling af ansggninger om godkendelse efter stk. 1 og ind-
holdet i akkrediteringen efter stk. 2. Bemyndigelsen skal an-
vendes til at fastsatte naermere regler om indsendelse af an-
sggningen og sagsbehandlingen i forbindelse hermed. End-
videre skal det vaere muligt for erhvervs- og vakstministe-
ren at fastsaette naermere regler om indholdet i akkrediterin-
gen.

Af direktivets artikel 4, stk. 1, fremgar det, at emissions-
indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter méles efter
ISO-standard 4387 (tjeere), 10315 (nikotin) og 8454 (kulil-
te). Ngjagtigheden af malingerne bestemmes ved hjelp af
ISO-standard 8243. Bemyndigelsen til at fastseette naermere
regler om indholdet af akkrediteringen vil saledes blive an-
vendt til at precisere, 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 maling af
indholdet af tjeere, nikotin og kulilte, skal udferes eller kon-
trolleres af pravningslaboratorier, som er akkrediteret af
DANAK, Dansk Akkreditering, eller et tilsvarende akkredit-
eringsorgan. Det fremgar desuden af § 5, stk. 2, at DANAK,
eller et tilsvarende akkrediteringsorgan farer tilsyn med de
akkrediterede pragvningslaboratorier her i landet.
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Det foreslas i lovforslagets § 12, stk. 1, at Sikkerhedssty-
relsen farer kontrol med de i Danmark godkendte laboratori-
er for at sikre, at laboratorierne opfylder kravene, som be-
skrevet i 8 11, stk. 2 og 3. Bestemmelsen skal gare det mu-
ligt for Sikkerhedsstyrelsen at kontrollere om de godkendte
laboratorier lever op til kravene for godkendelsen, og der-
med sikre, at de til enhver tid har de forngdne kompetencer
til at foretage kontrol af de malinger af emissionsindholdet,
som fabrikanter og importerer har foretaget. Bestemmelsen
implementerer direktivets art. 4, stk. 2, 1. pkt., hvoraf det
fremgar, at medlemsstaterne skal godkende og overvége la-
boratorier.

I lovforslagets stk. 2 foreslas det, at de godkendte labora-
torier i forbindelse med kontrollen skal fremsende doku-
mentation for, at kravene for at vaere godkendt er opfyldt.
Med bestemmelsen forpligtes de godkendte laboratorier til
at indsende den dokumentation, der er ngdvendig for Sik-
kerhedsstyrelsens kontrol efter stk. 1. Bestemmelsen skal
sikre, at Sikkerhedsstyrelsen kan fa udleveret den dokumen-
tation, der er ngdvendig for at vurdere om kravene til god-
kendelsen i § 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 be-
stemt til at ryges eller tygges, er fra 1. januar 2016 ikke til-
ladt 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, trae-
der forbuddet dog farst i kraft den 1. juli 2016.

Det foreslas i lovforslagets § 13, at forbuddet fremover
omfatter tobak, der indtages oralt.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i sammenhang 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 bestar af tobak i form
af pulver eller fine partikler eller enhver kombination af dis-
se former — navnlig varer i portionshreve eller porgse
breve«.

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

Baggrunden for forbuddet mod at markedsfgre tobaksva-
rer, der indtages oralt, bygger pd, at brugerne af sddanne
produkter har en gget sygdomsrisiko i forhold til ikke-to-
baksbrugere, og at brugerne er i risiko for at blive nikotinaf-
haengige som rygere. Alle tobaksprodukter, herunder rggfri
tobak, indeholder kreftfremkaldende stoffer, som f.eks. ni-
trosaminer.

Forbuddet i lovforslagets 8 13 svarer indholdsmassigt til
det geeldende forbud i tobaksvarelovens § 19.

Til§14

Der er i geeldende ret intet forbud mod markedsfaring af
tobaksvarer med kendetegnende aromaer.

Det foreslas i lovforslagets § 14, stk. 1, at forbyde mar-
kedsfagring her i landet af cigaretter og rulletobak med en
kendetegnende aroma. Forbuddet omfatter ikke andre to-
baksvarer end de nzvnte. Bestemmelsen gennemfarer arti-
kel 7, stk. 1, i tobaksvaredirektivet i dansk ret.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med den foreslaede
definition pa »kendetegnende aromac i lovforslagets § 2, nr.
9, hvorefter der ved en kendetegnende aroma forstds en
fremtraedende duft eller smag af andet end tobak, som er re-
sultatet af et tilseetningsstof eller en kombination af tilset-
ningsstoffer, herunder blandt andet frugt, krydderier, urter,
alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemarkes far el-
ler under forbruget af tobaksvaren. Denne definition er i
overensstemmelse med definitionen i tobaksvaredirektivets
artikel 2, nr. 25.

Baggrunden for det foreslaede forbud er, at en kendeteg-
nende aroma kan slgre smagen af tobak, hvilket kan veere
med til ggre rygning af tobaksvarer mere tiltreekkende —
serligt for bgrn og unge, for hvem der er en serlig beskyt-
telsesinteresse. Derudover kan en kendetegnende aroma let-
te indhaleringen. Samlet set kan kendetegnende aromaer i
tobaksvarer pavirke forbrugsmgnstrende af tobaksvarer i en
negativ retning, set ud fra et sundhedsmaessigt perspektiv.

Det foreslas endvidere i § 14, stk. 2, at Sundhedsstyrelsen
kan fastsatte neermere 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 greenseverdier for ind-
holdet i cigaretter og rulletobak af tilsaetningsstoffer eller
kombinationer af tilsaetningsstoffer, der giver en kendeteg-
nende aroma.

Bestemmelsen skal give mulighed for at foretage en admi-
nistrativ gennemfarelse af gennemfarelsesretsakter, der ved-
tages efter tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 2 og stk. 5.

Efter disse bestemmelser kan Europa-Kommissionen un-
der visse nermere betingelser fastsaette gennemfarelsesrets-
akter om, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af forbuddet
mod markedsfgring af tobaksvarer med en kendetegnende
aroma. Den kan desuden fastsatte retsakter om graenseveer-
dier for indholdet af bestemte tilseetningsstoffer eller en be-
stemt kombination af tilseetningsstoffer, der giver en kende-
tegnende aroma, nar verdierne for indholdet eller koncen-
trationen af de pageeldende tilsaetningsstoffer eller kombina-
tionen heraf har medfart forbud i henhold til reglerne om
kendetegnende aromaer i mindst tre medlemsstater.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden kunne hgre det serlige
EU-panel, inden et tilsetningsstof forbydes som fglge af
forbuddet mod kendetegnende aromaer.

Det foresléede forbud mod markedsfaring af cigaretter og
rulletobak med en kendetegnende aroma, indebarer, at der
vil veere produkter, der markedsferes i Danmark i dag, som
ikke lengere vil kunne markedsfgres lovligt, og som derfor
skal tages af markedet.

For sa vidt angar cigaretter og rulletobak med mentol, der
pt. er den eneste kendetegnende aroma med et salgsvolumen
pa 3 % eller mere i EU, vil forbuddet dog farst finde anven-
delse fra den 20. maj 2020 i overensstemmelse med tobaks-
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varedirektivets artikel 7, stk. 14. Der henvises i den forbin-
delse til bemaerkningerne til § 45, stk. 4.

Til 8§15

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

Det foreslas i lovforslagets § 15, at cigaretter og rulleto-
bak, der indeholder aromastoffer i deres bestanddele, s& som
filtre, papir, emballage, kapsler eller enhver teknisk funkti-
on, der ger det muligt at eendre de pagaldende tobaksvarers
duft eller smag eller deres rggudviklingsintensitet, ikke ma
markedsfares her i landet. Den foresldede bestemmelse skal
sikre, at det foreslaede forbud i lovforslagets § 14, stk. 1,
mod kendetegnende aromaer i tobaksvarer ikke forsgges
omgaet ved, at aromastofferne tilfgres cigaretterne og rulle-
tobakkens bestanddele frem for direkte i tobakken.

Forbuddet indebeerer, set i sammenhang med det foreslae-
de forbud i § 14, stk. 1, mod kendetegnende aromaer i ciga-
retter og rulletobak, at den kendetegnende aroma i forbin-
delse med brug af tobaksvaren heller ikke ma veere et resul-
tat af, at der tilsat aromastoffer eller tilssetningsstoffer, der
giver en kendetegnende aroma, i tobaksvarens bestanddele,
uanset hvad denne bestanddel matte vaere.

Baggrunden for bestemmelsen er at sikre, at hverken ciga-
retter eller rulletobak far en kendetegnende aroma ved at til-
seette aromastoffet eller tilsetningsstoffer, der medfarer den
kendetegnende aroma, i nogle dele af cigaretten eller rulle-
tobakken, uanset at det ikke er tilsat selve tobakken.

Ligesom forbuddet mod at markedsfare cigaretter og rul-
letobak med mentol, jf. forslagets § 14, stk. 1, farst finder
anvendelse fra den 20. maj 2020, jf. forslagets § 45, stk. 4,
fastsattes en tilsvarende overgangsordning for forbuddet i
den foresldede § 15 mod markedsfering af cigaretter og rul-
letobak med mentol i deres bestanddele. Der henvises i den
forbindelse til, at mentol pt. er den eneste kendetegnende
aroma med et salgsvolumen pa 3 % eller mere i EU, samt til
bemarkningerne til § 45, stk. 4

Til § 16

Der er i geldende ret intet forbud mod, at cigaretter og
rulletobak, der bestar af filtre, papir eller kapsler med ind-
hold af tobak eller nikotin, ikke ma markedsfgres her i lan-
det.

Det foreslds i lovforslagets § 16, at cigaretter og rulleto-
bak, der bestar af filtre, papir eller kapsler med indhold af
tobak eller nikotin, ikke ma markedsfares her i landet.

Baggrunden for forbuddet er, at det ikke skal vaere muligt
at tilfgre cigaretter og rulletobak en stgrre maengde nikotin
end tilladt efter lovgivningen ved at tilsztte nikotinen til to-
baksvarens bestanddele. Bestemmelsen skal saledes sikre, at
der ikke kan ske omgaelse af de kravene til det maksimale
indhold af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, der fastseettes
efter den foreslaede § 8, stk. 1.

Til §17
Der er i geldende ret ikke et forbud mod, at tobaksvarer
indeholder bestemte tilsaetningsstoffer.
Det foreslas i lovforslagets § 17, stk. 1, at tobaksvarer, der
indeholder falgende tilseetningsstoffer, ikke ma markedsfe-
res her i landet:

1) Vitaminer eller andre tilsgetningsstoffer, der giver det
indtryk, at en tobaksvare frembyder en sundhedsmas-
sig fordel eller udgar en begranset sundhedsrisiko.

2) Koffein, taurin eller andre tilseetningsstoffer og stimu-
lerende forbindelser.

3) Tilsetningsstoffer, der har farvende egenskaber for
emissioner.

4)  Tilsetningsstoffer, som har kreeftfremkaldende, muta-

gene eller reproduktionstoksiske egenskaber i ufor-
breendt form.

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

Visse tilsetningsstoffer kan fremme salget af tobaksvarer.
Dette gelder vitaminer og lignende tilsetningsstoffer, der
kan give et indtryk af en sundhedsmaessig fordel ved at for-
bruge tobaksvaren. P& samme made kan tilsetningsstoffer,
der har en opkvikkende effekt eller forbindes med energi og
vitalitet, samt tilseetningsstoffer, der tilfgrer emissioner far-
vende egenskaber, vaere med til at gge forbruget af tobaks-
varer i befolkningen.

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

Der leegger et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau til grund
for dette forbud, og det vurderes, at serligt forbuddet mod at
markedsfare rggtobak med indhold af tilsetningsstoffer, der
har CMR-egenskaber, kan fa betydning for sammensztnin-
gen af tilseetningsstoffer i tobaksvarer pa det danske marked.
Det vurderes samtidigt, at omfanget heraf fgrst vil veere
kendt efter en vis tidsperiode med forbuddet og de udvidede
indberetningsforpligtigelser, der fglger af dette lovforslags
kapitel 2.

Det foreslas i lovforslagets § 17 stk. 2, at regtobak ikke
ma markedsfgres her i landet, hvis tobaksvaren indeholder
de i stk. 1 navnte tilsetningsstoffer samt tilseetningsstoffer,
der letter inhalering eller nikotinoptagelse. Dette skal vare
med til at beskytte forbrugerne mod de sundhedsskadelige
effekter af nikotin.

Til §18

Der er i geldende ret ikke et forbud mod, at tobaksvarer
indeholder bestemte tilsaetningsstoffer eller et forbud mod
brugen af tilseetningsstoffer, der forsteerker tobaksvarernes
afhaengighedsskabende egenskaber.

Det foreslas i § 18, stk. 1 at indfare et forbud mod mar-
kedsfaring af tobaksvarer, der indeholder tilsatningsstoffer i
mangder, som ved forbrug vasentligt eller maleligt ager to-
baksvarens toksiske eller afhangighedsskabende virkning
eller CMR-egenskaber (kreftfremkaldende, mutagene eller
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reproduktionstoksiske egenskaber). Forbuddet fglger af to-
baksvaredirektivets artikel 7, stk. 9, og er farst og fremmest
relevant for andre typer af tobaksvarer end rggtobak, der er
omfattet af forbuddet i lovforslagets § 17.

Det foreslaede forbud omfatter sdledes alene tobaksvarer,
der indeholder tilsetningsstoffer i mangder, som ved for-
brug af tobaksvaren vaesentligt eller méleligt @ger tobaksva-
rens CMR-egenskaber eller toksiske eller afheengighedsska-
bende virkninger. Mangden af tilsaetningsstoffet i den kon-
krete tobaksvare kan derfor have betydning for, om det er
forbudt at markedsfare den givne tobaksvare.

For sikre, at der kan ske en administrativ implementering
af de delegerede retsakter, som Europa-Kommissionen efter
tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 10-11, matte vedtage ve-
drgrende fastseettelse af maksimalverdier for indholdet af
tilseetningsstoffer med de navnte egenskaber, foreslas det i
lovforslagets § 18, stk. 2, at bemyndige Sundhedsstyrelsen
til at fastseette naermere regler om forbuddet i stk. 1, og fast-
seette grenseverdier for indholdet i tobaksvarer af de tilseet-
ningsstoffer, der er naevnt i stk. 1., og som vil sikre overens-
stemmelse med artikel 7, stk. 9-11.

Der laegger et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau til grund
for dette forbud. En tobaksvares afhaengighedsskabende
virkning har en stor betydning for, i hvor hgj grad den for-
bruges. Der bgr derfor ikke kunne tilfgres tilsaetningsstoffer
til tobaksvarer i mangder, der forgger denne virkning. Ud
fra et sundhedsmassigt perspektiv er det ligeledes vasent-
ligt, at tobaksvarer ikke kan tilfgres tilseetningsstoffer, der
gger tobaksvarens toksiske egenskaber.

CMR-stoffer er blandt de stoffer, der anses for at veere
mest skadelige for menneskers sundhed, da nogle af dem
kan forarsage langtidsvirkninger, der kan have dgdelig ud-
gang eller give permanente skader. Det vurderes derfor af
afgarende betydning, ud fra et folkesundhedsperspektiv, at
der indfares et forbud mod brugen af CRM-stoffer i en
maengde, der er af vaesentlig eller malelig karakter.

Samtidig vil der ikke kunne tilszttes tilsaetningsstoffer til
tobakken, der gger dens afhangighedsskabende egenskaber
udover hvad tobakken og dens naturlige indhold af nikotin
giver. Tobak har en afhangighedsskabende virkning, da der
forefindes nikotin naturligt i tobakken. Et forbud mod at gge
den afhangighedsskabende effekt yderligere vil bidrage til,
at der ikke sker en stigning i antallet af rygere eller brugere
af ragfri tobak, ligesom det vil bidrage til, at tilseetningsstof-
fer ikke bidrager yderligere til at gare et rygestop sveert.

Forbydes markedsfaring af tobaksvarer, der indeholder til-
setningsstoffer i mangder, som ved forbrug veesentligt eller
maleligt gger tobaksvarens toksiske eller afhengighedsska-
bende virkning eller CMR-egenskaber, skal dette ske pa
grundlag af videnskabelig evidens.

Til§19

Alle tobaksvarer, der bringes i omsetning i Danmark, skal
vaere forsynet med advarsler pa dansk i form af henholdsvis
en generel advarsel og en specifik/kombineret advarsel.

Efter § 8, stk. 1-2, i tobaksvareloven, skal alle tobaksvarer
— med undtagelse af pakker for rggfri tobak - veere forsynet
med en af falgende generelle advarsler »Rygning kan dree-
be« eller »Rygning er yderst skadelig for dig og dine omgi-
velser«. Tobaksvarepakker for ragfri tobak skal veere forsy-
net med folgende advarsel: »Denne tobaksvare kan veere
sundhedsskadelig og er afheengighedsskabende«.

De generelle advarsler for andre tobaksvarer end rggfri to-
bak skal begge anvendes, og det skal sikres, at de udskiftes
og patrykkes regelmassigt.

De naevnte, generelle advarsler skal trykkes pa den ene af
de to mest synlige af pakkens sider jf. § 8, stk. 2 og 4, i to-
baksvareloven. Desuden skal advarslerne ifglge § 10, stk. 1,
i tobaksvareloven, dekke mindst 30 pct. af fladen pa den
mest synlige side af tobaksvarepakkerne. Pa pakker, der er
bestemt til andre produkter end cigaretter, hvor den mest
synlige overflade er stgrre end 75 cm2, skal den generelle
advarsel deekke mindst 22,5 cm2 af overfladen, jf. tobaksva-
relovens § 10, stk. 3.

Ifalge 8 6, stk. 1-3, i tobaksvarebekendtgarelse, skal alle
tobaksvarepakker — med undtagelse af pakker for ragfri to-
bak - vaere forsynet med en specifik advarsel, som vist i bi-
lag 1 til bekendtggrelsen kombineret med et tilhgrende foto-
grafi eller en anden illustration, som vist i bilag 2 til be-
kendtgarelsen. De kombinerede advarsler rekvireres pa en
CD-rom via EU's billedbibliotek af tobaksproducenter og -
importgrer udenom de danske myndigheder.

Det fremgar desuden af § 6, stk. 4 og 5, i tobaksvarebe-
kendtgarelsen, at de specifikke og kombinerede advarsler al-
le skal anvendes, og det skal sikres, at de udskiftes og pa-
trykkes regelmassigt. Det fremgar desuden, at de specifikke
og kombinerede advarsler skal trykkes pd den anden af de
mest synlige af pakkens sider. Hermed menes den modsatte
side af siden, hvorpa den generelle advarsel er trykt.

Det fremgar af § 10, stk. 2, i tobaksvareloven, at den spe-
cifikke advarsel skal deekke mindst 40 pct. af den mest syn-
lige af tobaksvarepakkens sider. P& pakker, der er bestemt til
andre produkter end cigaretter, hvor den mest synlige over-
flade er starre end 75 cm2, skal den specifikke advarsel
daekke mindst 22,5 cm2 af overfladen, jf. tobaksvarelovens
8§ 10, stk. 3.

Herudover gaelder der efter § 11, stk. 1, nr. 1-5, i tobaks-
vareloven en raekke krav til brug af bl.a. skrifttype og - star-
relse i forbindelse med trykning af den generelle advarsel og
den specifikke/kombinerede advarsel. Disse krav gelder
dog ikke i forhold til ragfri tobak. Endelig stiller der i § 11,
stk. 1, nr. 6, krav om, at sundhedsadvarslerne affattes pa
dansk.

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

Ansvaret for at leve op til krav om sundhedsadvarsler vil
ligge hos tobaksvarefabrikanter og -importagrer, som det og-
sa er tilfeldet i dag. For fabrikanter betyder dette, at de ved
fremstillingen af produktet skal pafgre den korrekte sund-
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hedsadvarsel. For importgrer betyder dette, at de ikke ma
bringe produkterne videre i omsatningskeaden, hvis produk-
terne ikke er pafart en korrekt sundhedsadvarsel. Men alle,
der markedsfarer tobaksvarer her i landet, herunder ogsa
distributarer og detailforhandlere, skal sikre, at de ikke s&l-
ger tobaksvarer uden de lovpligtige sundhedsadvarsler. Dis-
tributgrer og detailforhandlere ma séledes ikke videresalge
produkter, der ikke er pafart en korrekt sundhedsadvarsel.
Sundhedsadvarslerne skal sikre, at forbruger bliver oplyst
omkring tobaksvarernes sundhedsskadelige virkninger.

Det foreslas desuden i lovforslagets § 19, stk. 2, at sund-

heds- og aldreministeren bemyndiges til at fastsette regler
om

1) antallet og typen af sundhedsadvarsler, som den enkelte
kategori af tobaksvarer skal veere forsynet med,

2) sundhedsadvarslernes form, affattelse, layout, og place-
ring, starrelse og

3) forbud mod helt eller delvist at skjule eller bryde sund-

hedsadvarsler, nar tobaksvaren markedsfares.

Der vil med baggrund i bemyndigelsesbestemmelsen i §
19, stk. 2, blive fastsat regler, der implementerer bestemmel-
serne i tobaksvaredirektivets artikel 8-11. Der henvises i den
forbindelse til pkt. 3.5.2. i lovforslagets almindelige be-
merkninger. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbe-
stemmelsen at gennemfare lovgivning, der gar ud over to-
baksvaredirektivets rammer.

Der folger en lang raekke krav med tobaksvaredirektivet
og dermed af bestemmelserne i § 19, stk. 1-2, hvoraf en del
er en udvidelse af de nuveerende krav til sundhedsadvarsler-
ne og tobaksvarernes pakninger.

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

Til § 20

I geeldende ret er der ikke regler om, hvilke elementer el-
ler treek, som enkeltpakninger og eventuel ydre emballage
om tobaksvarer mé indeholde.

Det foreslas i lovforslagets § 20, stk. 1, at den, der mar-
kedsfarer en tobaksvare her i landet, skal sikre, at hver en-
keltpakning 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 emissio-
ner, 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 rggen, giver indtryk af,
at en bestemt tobaksvare har vitaliserende, energigivende,
helbredende, foryngende, naturlige, gkologiske egenskaber
eller andre positive formal eller andre positive sundheds- el-
ler livsstilsmassige virkninger, henviser til smag, duft, aro-
mastoffer eller andre tilsetningsstoffer eller oplyser, at pro-
duktet ikke indeholder sadanne eller far produktet til at ligne
en fadevare eller et kosmetisk produkt, eller giver indtryk

af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk ned-
brydelighed eller andre miljgmaessige fordele.

Tobaksvarer og deres emballage kan indeholde elementer
eller treek, der virker vildledende pé& den enkelte forbruger.
Seerligt unge forbrugere kan séledes fa det indtryk, at visse
tobaksvarer er mindre sundhedsskadelige end andre, hvilket
kan forgge deres forbrug. P4 samme made 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 gnskeligt ud fra et sundhedsmassigt perspek-
tiv.

Det foreslas i lovforslagets § 20, stk. 2, at den, der mar-
kedsfarer en tobaksvare her i landet, skal sikre, at en enkelt-
pakning og en eventuel ydre emballage ikke markes med
oplysninger om tobaksvarens indhold af nikotin, tjere 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, tjeere
eller kulilte, vil dette potentielt kunne medfgre, at flere vil
forbruge dette produkt, der stadig vil vaere sundhedsskade-
ligt.

Det foreslas desuden i lovforslagets § 20, stk. 3, at Sund-
hedsstyrelsen kan fastsatte narmere regler om de i lovfor-
slagets 8§ 20, stk. 1 og 2 navnte krav til markningen af to-
baksvarer.

De foreslaede bestemmelser indeberer, at der opstilles en
reekke nye krav til tobaksvares enkeltpakninger og ydre em-
ballage. Disse skearpede krav forslas som led i en implemen-
tering af tobaksvaredirektivets artikel 13 i dansk ret. Det er
ikke hensigten med bestemmelsen at give hjemmel til admi-
nistrativt at gennemfare lovgivning, der gar ud over tobaks-
varedirektivets 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. Lov-
forslagets 8§ 20, stk. 3 bemyndiger Sundhedsstyrelsen til at
fastsaette neermere regler herom.

Til§21

I geeldende ret er der ikke regler om enkeltpakningers ud-
seende og indhold for cigaretter og rulletobak.

Det foreslas i lovforslagets § 21, at Sundhedsstyrelsen be-
myndiges til at fastsatte krav til enkeltpakninger for cigaret-
ter og rulletobak i form af krav til den enkelte paknings star-
relse, form, funktionalitet og bestanddele.

Sundhedsstyrelsen vil i medfer af bestemmelsen fastsztte
regler med henblik pa administrativ implementering af kra-
vene i tobaksvaredirektivets artikel 14, hvoraf det bl.a. frem-
gar, at enkeltpakninger med cigaretter skal veere kassefor-
merede og indeholde mindst 20 cigaretter, og at enkeltpak-
ninger med rulletobak skal veere kasseformede, cylindriske
eller have form som en pung og indeholde tobak, der vejer
mindst 30 g. Det er ikke hensigten med bemyndigelses-be-
stemmelsen at fastsette regler, der gar ud over de krav til
pakninger og emballage, som fremgar af artikel 14.
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Til § 22

Af 8 5i lov om forbud mod tobaksreklame m.v., jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 1021 af 21. oktober 2008, falger det, at
enhver form for uddeling, der har til formal at fremme af-
s@tningen af tobaksvarer, er forbudt.

Det foreslas i § 22, at enkeltpakninger og emballage for
tobaksvarer ikke ma indeholde kuponer, der tiloyder rabat-
ter, gratis uddeling, »to-for-én-tilbud« eller andre lignede
tilbud. De elementer, der er forbudte, kan omfatte, men er
ikke begreenset til, tekst, symboler, navne, varemerker, figu-
rer eller andre tegn. Bestemmelsen, der gennemfarer tobaks-
varedirektivets artikel 13, stk. 2, i dansk ret, skal sikre, at
forbuddet mod at reklamere for cigaretter og rulletobak ikke
omgas ved at udforme enkeltpakninger og eventuel ydre em-
ballage pa en méde, der fremmer salget af tobaksvaren.

Det er ikke hensigten med bestemmelserne at give hjem-
mel til administrativt at gennemfare lovgivning, der gar ud
over tobaksvaredirektivets rammer.

Til § 23

I geeldende ret er der ikke regler, der omhandler fjernsalg
pa tveers af grenser.

Tobaksvaredirektivet abner mulighed for at forbyde fjern-
salg af tobaksvarer pa tvaers af greenser. Idet lovlige produk-
ter som udgangspunkt bgr kunne forhandles via alle lovlige
handelskanaler, hvorfor det foreslas ikke at indfgre et sidant
forbud.

Med lovforslagets 8 23, stk. 1, 1. pkt., indfares en pligt for
den, der vil markedsfare tobaksvarer til forbrugere her i lan-
det ved hjelp af fjernsalg pa tvers af greenser samt for de-
tailforhandlere, der er etableret i Danmark og som vil for-
handle tobaksvarer i et andet EU/E@S-land, til at lade sig re-
gistrere hos Sikkerhedsstyrelsen. Efter 2. pkt. i den foreslae-
de bestemmelse skal detailforhandleren afvente, at Sikker-
hedsstyrelsen bekrafter over for den pagaldende, at regi-
streringen har fundet sted, inden markedsfaringen kan pabe-
gyndes.

Ved fjernsalg pa tveers af graenser forstds i overensstem-
melse med den foreslaede definition i lovforslagets § 2, nr.
21, 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 detailforhand-
leren er etableret. Der kan f.eks. vere tale om, at forbruge-
ren befinder sig i Danmark, mens detailforhandleren er etab-
leret i f.eks. England eller USA. Registreringspligten geelder
ogsa for en detailforhandler etableret i Danmark, der mar-
kedsfarer sine tobaksvarer over for forbrugere, der befinder
sig i f.eks. Tyskland.

Det ma antages, at fjernsalg af tobaksvarer som udgangs-
punkt vil finde sted ved hjelp af informationssamfundstje-
nester, dvs. online.

For sa vidt angar markedsfgring af tobaksvarer, der sker i
form af fjernsalg, bemaerkes, at markedsferingen af produk-
terne ifglge den definition pd markedsfaring i lovforslagets
§ 2, nr. 20, anses for markedsfert i det land, hvor forbruge-
ren befinder sig. Det indeberer, at en detailforhandler, der

fra en virksomhed, etableret i andet EU/E@S-land eller tred-
jeland, ger tobaksvarer tilgengelige for forbrugere i Dan-
mark, dvs. udbydes til offentligt salg eksempelvis via inter-
netforhandling, skal sikre, at produkterne er indberettet til
Sikkerhedsstyrelsen i overensstemmelse med den foreslaede
indberetningsordning i lovforslagets § 3, stk. 1.

For at give virksomheder, der allerede i dag méatte mar-
kedsfare tobaksvarer lovligt over for forbrugerne, mulighed
for at indrette sig efter kravet om registrering, foreslas det
samtidig i lovforslagets § 48 at fastsette en frist pd 3 mane-
der til at lade sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen regnet
fra tidspunktet for lovens ikrafttraeden.

Det foreslas i stk. 2 at bemyndige erhvervs- og vakstmini-
steren til at fastsatte regler om de oplysninger, der skal led-
sage en registrering efter stk. 1, regler om pligt til at medde-
le &ndringer i disse oplysninger og om Sikkerhedsstyrelsens
behandling af registreringen. Ministeren vil med baggrund
heri udstede en bekendtggarelse, der bl.a. fastsatter, at en an-
modning om registrering skal ledsages af de oplysninger,
der fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 18, stk. 1, her-
under oplysninger, der identificerer det sted, hvorfra varerne
leveres, og adressen pa den eller de hjemmesider, hvorfra
forhandlingen sker. Det er ikke hensigten med de foreslaede
bestemmelser at give hjemmel til administrativt at gennem-
fare lovgivning, der gar ud over tobaksvaredirektivets ram-
mer.

Det skal samtidig bemarkes, at den, der udbyder tobaks-
varer til forbrugerne ved fjernsalg ved hjalp af informati-
onssamfundstjenester, herunder ved onlineforhandling, vil
skulle iagttage den generelle regulering i lov om tjenester i
informationssamfundet, herunder visse aspekter af elektro-
nisk handel (e-handelsloven), der gennemfgrer Europa-Par-
lamentets 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.

Til § 24

I geeldende ret er der ikke regler, der omhandler et krav
om et alderskontrolsystem hos detailforhandlere, der driver
fjernsalg pa tveers af greenser. Men den, der erhvervsmassigt
selger tobaksvarer, herunder ved hjelp af fiernsalg pa tveers
af greenser til danske forbrugere, kan ifglge § 2 a i lov om
forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18
ar, jf. lovbekendtgarelse nr. 1020 af 21. oktober 2008, kreve
fremvisning af gyldig billedlegitimation, hvis salgeren er i
tvivl om, hvorvidt kunden er fyldt 18 ar.

Det foreslés i lovforslagets § 24, stk. 1, at detailforhandle-
re af tobaksvarer, der er registreret efter § 23, stk. 1, skal
drive et alderskontrolsystem. Bestemmelsen, der implemen-
terer tobaksvaredirektivets artikel 18, stk. 2 og 5, i dansk ret,
skal ses i sammenhang med forbuddet i lov om forbud mod
salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar mod at szl-
ge tobaksvarer til personer under 18 ar.

Alderskontrolsystemet skal sikre, at forhandling af tobaks-
varer til forbrugere her i landet, der foregar ved hjelp af
fjernsalg, ikke sker til personer under 18 ar.
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Det foreslas i lovforslagets § 24, stk. 2, at sundheds- og
&ldreministeren fastsatter regler om det i stk. 1 naevnte al-
derskontrolsystem, herunder om de narmere krav til syste-
met og om detailforhandleres pligt til at give Sikkerhedssty-
relsen oplysninger om systemets indhold og anvendelse. Det
er ikke hensigten med de foreslaede bestemmelser at give
hjemmel til administrativt at gennemfare lovgivning, der gér
ud over tobaksvaredirektivets rammer.

Til 8§25

Med den foreslaede bestemmelse i § 25 fastsettes det, at
Sikkerhedsstyrelsen skal offentliggere en liste over detail-
forhandlere, der er registreret efter lovforslagets § 23, stk. 1,
med henblik p& at markedsfare tobaksvarer til forbrugere i
Danmark ved hjzlp af fjernsalg pa tvaers af graenser. Listen,
der vil blive offentliggjort p& Sikkerhedsstyrelsens hjemme-
side, vil blive opdateret lgbende.

Forbrugere af tobaksvarer vil pd denne made f& mulighed
for — nemt og hurtigt — at identificere forhandlere, der mar-
kedsfarer tobaksvarer til danske forbrugere ved hjelp af
fiernsalg. Den foresldede bestemmelse implementerer artikel
18, stk. 2, 1. pkt. i tobaksvaredirektivet.

Den pageldende liste vil ikke indeholde oplysninger om
fysiske enkeltpersoner, men oplysningerne om juridiske per-
soner, der fremgar af listen, vil kunne angé enkeltmandseje-
de virksomheder samt interessentskaber og derfor persono-
plysninger. Denne databehandling forudsattes at kunne ske
inden for persondatalovens rammer.

Til § 26

Der er ikke i lovgivningen fastsat regler om, at tobaksva-
rer skal anmeldes til myndighederne, inden de bringes pa
markedet.

Det foreslas i § 26, stk. 1, at stille krav om, at nye katego-
rier af tobaksvarer kun méa markedsfares her i landet, nar de
er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen.

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

En ny kategori af tobaksvarer er omfattet af lovforslagets
gvrige krav til tobaksvarer. Hvilke konkrete krav, der vil
vaere gaeldende, vil afhenge af, om den pagaldende kategori
af tobaksvarer er en rggfri tobaksvare eller rggtobak. Der
henvises i den forbindelse til bemeerkningerne til § 28.

Af det foreslaede stk. 2 fremgar det, at anmeldelsen om en
ny kategori af tobaksvarer, skal indgives til Sikkerhedssty-
relsen af enhver fabrikant eller importgr, som gnsker at mar-
kedsfare en ny kategori af tobaksvarer. Det fremgér des-
uden, at anmeldelsen skal indgives senest 6 maneder far,
den patenkes markedsfart. Det skal sikre, at Sikkerhedssty-
relsen far tid til at gennemgé og vurdere det materiale, der
skal ledsage anmeldelsen, jf. det foreslaede stk. 3, nr. 1.

Det foreslas i stk. 3, nr. 1, at erhvervs- og vakstministeren
bemyndiges til at fastsette naermere regler om de oplysnin-
ger og erklaringer, der skal ledsage anmeldelsen til Sikker-
hedsstyrelsen. Der vil veere tale om de oplysninger, der ifgl-
ge artikel 19, stk. 1, i tobaksvaredirektivet skal ledsage en
anmeldelse af en ny kategori af tobaksvarer.

I de regler, der vil blive fastsat i medfar af det foreslaede
nr. 1, vil der saledes bl.a. blive stillet krav om, at anmeldel-
sen ledsages af de oplysninger om ingredienser og emissio-
ner, som fremgar af lovforslagets § 3, stk. 1, og regler, der
fastseettes efter 8 3, stk. 2, en detaljeret beskrivelse af den
pageldende kategori af tobaksvarer, oplysninger om forelig-
gende videnskabelige undersggelser af den pagaeldende ka-
tegoris toksicitet, afheengighedsskabende egenskaber og til-
traekningskraft og andre tilgaengelige og relevante oplysnin-
ger, herunder en analyse om risici og fordele ved produktet.

Det foreslas i nr. 2, at bemyndige erhvervs- og vakstmini-
steren til at fastsette nermere regler om pligt til at give
meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, safremt der sker aendrin-
ger i disse oplysninger. Ministeren vil med baggrund heri
udstede en bekendtggarelse, der bl.a. fastsatter at fabrikanter
og importgrer af nye kategorier af tobaksvarer skal fremsen-
de alle nye og ajourfarte oplysninger, der har ledsaget an-
meldelsen af produktet efter bestemmelsens nr. 1., jf. to-
baksvaredirektivets artikel 19, stk. 2.

Det foreslas i nr. 3, at bemyndige erhvervs- og veaekstmini-
steren til at fastsaette naermere regler om Sikkerhedsstyrel-
sens behandling af anmeldelsen.

Den foresldede 8§ 26 gennemfarer tobaksvaredirektivets
artikel 19 i dansk ret, men som det fremgar, vil en del af im-
plementeringen ske administrativt via bekendtgarelser. Af
Artikel 19, stk. 1, nr. 1, fremgar det, at fabrikanter og impor-
terer, der indgiver anmeldelse af en ny kategori af tobaksva-
rer, ogsa skal give de kompetente myndigheder oplysninger
om foreliggende videnskabelige undersggelser af toksicitet,
afhaengighedsskabende egenskaber og tiltreekningskraft af
den nye kategori af tobaksvarer, i serdeleshed hvad angar
dens ingredienser og emissioner, foreliggende undersggel-
ser, resuméer heraf og markedsanalyser af forskellige for-
brugergruppers, herunder unges og nuvarende rygeres, pree-
ferencer og andre tilgengelige og relevante oplysninger,
herunder en analyse af risici og fordele ved produktet, dets
forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af perso-
ner, der holder op med at bruge tobak, dets forventelige kon-
sekvenser med hensyn til antallet af personer, der indleder et
tobaksforbrug, og forudsigelige aspekter af forbrugernes op-
fattelse af produktet.

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

Til § 27

Det foreslas i lovforslagets § 27, at Sundhedsstyrelsen far
adgang til at fastsette regler om hvilke af lovens bestem-
melser, der galder for nye kategorier af tobaksvarer, afhan-
gigt af om der er tale om ragfri tobaksvarer eller reggtobak.
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Bestemmelsen vil gere det muligt at foretage en admini-
strativ implementering af tobaksvaredirektivets artikel 19,
stk. 4, hvoraf det fremgar, at nye kategorier af tobaksvarer
skal overholde kravene i direktivet afhaengigt af, om der er
tale om en rggfri tobaksvare eller rggtobak.

Af hensyn til at sikre at der fremadrettet, nar en ny katego-
ri af tobaksvarer gnskes markedsfart, kommer retlig klarhed
over, hvilke af lovens og de i medfar heraf fastsatte bestem-
melser, der vil gelde for en konkret ny kategori af tobaksva-
rer, foreslas det som naevnt, at Sundhedsstyrelsen far be-
myndigelse til at fastsaette neermere regler herom. Hvis der
er tale om en ragfri tobaksvare kan tobaksvaren ikke under-
lzegges bestemmelser i loven som udelukkende geelder for
roggtobak. P& samme vis kan rggtobak ikke underlaegges be-
stemmelser i loven, som udelukkende geelder for ragfri to-
baksvarer.

Til § 28

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Det foreslas i lovforslagets § 28, stk. 1, at fabrikanter og
importgrer, der markedsfgrer urtebaserede rygeprodukter
her i landet, skal indberette oplysninger om produkternes
sammensatning til Sikkerhedsstyrelsen. Efter det foreslaede
stk. 2 vil denne indberetning skulle ske, inden et nyt eller
andret urtebaseret produkt bringes pa markedet. Sundheds-
og Aldreministeriet er ikke vidende om, at der i dag mar-
kedsfares urtebaserede rygeprodukter i Danmark.

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

Det foreslas i stk.3, nr. 1, at bemyndige erhvervs- og
veekstministeren til at fastsaette naermere regler om de oplys-
ninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter det
foresldede stk. 1. Der vil vere tale om de oplysninger, der
efter tobaksvaredirektivets artikel 22, stk. 1, skal indberettes
til de kompetente myndigheder i medlemslandene. Der vil
saledes vare tale om en liste over alle de ingredienser, og
maengden heraf, opdelt efter handelsnavn og type.

Det foreslds desuden i nr. 2 at bemyndige erhvervs- og
vaekstministeren til at fastsaette regler om pligt til at give
meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, hvis de indberettede op-
lysninger &ndres. | overensstemmelse med kravet herom i
tobaksvaredirektivets artikel 22, stk. 1, vil der i medfar heraf
blive stillet krav om, at fabrikanter eller importgrer under-
retter Sikkerhedsstyrelsen, hvis et produkt zndres pa en ma-
de, som har betydning for de oplysninger, der indberettes til
Sikkerhedsstyrelsen efter de regler, der fastsattes efter det
foreslaede nr. 1.

Endelig foreslds det i nr. 3 at bemyndige erhvervs- og
veekstministeren til at fastsatte nermere regler om behand-

ling af de oplysninger, der indberettes til Sikkerhedsstyrel-
sen.

Til §29

Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Det foreslas i lovforslagets § 29, at Sikkerhedsstyrelsen
lgbende pa sin hjemmeside skal offentliggare og opdatere de
oplysninger om sammensatningen af urtebaserede rygepro-
dukter, der er indberettet til Sikkerhedsstyrelsen i medfer af
lovforslagets § 28, stk. 1, og regler fastsat efter lovforslagets
8§ 28, stk. 3, nr. 1.

Med offentliggarelsen af en liste over indberettede urteba-
serede rygeprodukter vil forbrugere f& mulighed for at orien-
tere sig om, hvilke urtebaserede rygeprodukter, der mar-
kedsfares lovligt her i landet. Forbrugeren vil hermed fa
hjalp til aktivt at fravaelge produkter, der matte veere ulovli-
ge. Hvis et indberettet produkt efterfalgende er blevet om-
fattet af et forbud fra Sikkerhedsstyrelsen, jf. lovforslagets §
37, vil oplysning om forbuddet ikke i sig selv fremga af li-
sten, men vil indga i tilpasning af oplysningerne pa listen,
som sker lgbende.

Efter den foresldede bestemmelse geelder Sikkerhedssty-
relsens forpligtelse til at offentliggere oplysninger om ind-
berettede urtebaserede rygeprodukter dog ikke oplysninger,
der har karakter af drift- eller forretningshemmeligheder for
sa vidt det er af vaesentlig gkonomisk betydning for den per-
son eller virksomhed, oplysningerne angar. Sundheds- og
eldreministeriet finder sdledes ikke, at forpligtelsen til at of-
fentliggare oplysninger om iser indhold og sammensgtning
af indberettede urtebaserede rygeprodukter bgr vere mere
vidtgdende end den forpligtelse, der geelder til at meddele
aktindsigt i oplysninger, der efter offentlighedslovens § 30,
nr. 2, kan have karakter af forretningshemmeligheder. Sa-
danne oplysninger er endvidere undergivet tavshedspligt ef-
ter forvaltningsloven 8§ 27, stk. 1, nr. 2.

Det vil bero pa en konkret vurdering i hvert enkelt tilfel-
de, om offentliggarelsen af en oplysning efter den foreslae-
de § 29, f.eks. mangden af de ingredienser, der indgar i ur-
tebaserede rygeprodukter, vil udgere en oplysning om drifts-
eller forretningsforhold, som naevnt i offentlighedslovens §
30, nr. 2.

Til §30

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Det foreslas i lovforslagets § 30, stk. 1, at den, der mar-
kedsfarer et urtebaseret rygeprodukt her i landet, skal sikre,
at hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage er forsy-
net med en sundhedsadvarsel pa dansk. Det vil i praksis vee-
re mest naturligt, at det er fabrikanten eller importgren af det
urtebaserede rygeprodukt, der skal sgrge for, at produktet er
pafart den rette sundhedsadvarsel. For fabrikanter betyder
dette, at de ved fremstillingen af produktet skal pafare sund-
hedsadvarslen. For importarer betyder dette, at de ikke ma
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bringe produkterne videre i omsatningskeden, hvis produk-
terne ikke er pafart en sundhedsadvarsel.

I det foreslaede stk. 2 foreslas det, at sundheds- og &ldre-
ministeren fastsetter regler om sundhedsadvarslens affattel-
se, placering og starrelse. Bestemmelsen bemyndiger séle-
des ministeren til at fastsatte regler, der implementerer de
krav til sundhedsadvarslen, der fremgar af tobaksvaredirek-
tivets artikel 21, stk. 1-3, herunder regler om, at sundheds-
advarslen skal affattes som flg. : »Rygning af dette produkt
er sundhedsskadeligt«.

Til §31

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Det foreslds i lovforslagets § 31, stk. 1, at den, der mar-
kedsfarer et urtebaseret rygeprodukt her i landet, skal sikre,
at enkeltpakninger og eventuel ydre emballage ikke er forsy-
net med en angivelse af, at produktet er frit for tilsetnings-
stoffer eller aromastoffer, eller indeholder elementer eller
treek som
1) fremmer et urtebaseret rygeprodukt eller opfordrer til
brug af produktet ved at give et fejlagtigt indtryk af
produktets karakteristika, virkninger, risici eller emissi-
oner,
giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt
er mindre skadelig end andre eller har til formal at re-
ducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i
ragen,
giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt
har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryn-
gende, naturlige, gkologiske egenskaber eller andre po-
sitive formal eller andre positive sundheds — eller livs-
stilsmaessige virkninger, eller
far produktet til at ligne en fadevare eller et kosmetisk
produkt.

De foreslede krav, der implementerer tobaksvaredirekti-
vets artikel 21, stk. 4, i dansk ret, skal beskytte forbrugere
og navnlig unge mennesker mod at blive vildledt af oplys-
ninger pa produktets emballage, der kan give indtryk af, at
et det har serlige fordele, herunder at det er mindre skade-
ligt end andre rygeprodukter, eller at det har sarlige sund-
hedsfremmende eller andre positive egenskaber.

Det foreslas i lovforslagets § 31, stk. 2, at Sundhedsstyrel-
sen bemyndiges til at fastsaette narmere regler om de i stk. 1
nevnte krav til meerkning af urtebaserede rygeprodukter
med henblik pé at foretage en narmere preacisering heraf.

2)

3)

4)

Til § 32

Det fremgar af § 9, stk. 1, i tobaksvarebekendtggrelsen, at
Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med overholdelse af bestem-
melserne i tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgarelsen.

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

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Det foreslas, at der i lovforslagets § 32, stk. 1, fastsattes
en generel bestemmelse om kontrol, hvorefter Sikkerheds-
styrelsen gives hjemmel til at fare kontrol med overholdel-
sen af den foresldede lov og de regler, der fastsettes i med-
far af loven.

Kontrollen af tobaksvarer m.v. er ikke vaesensforskellig
fra de produkt- og forretningsomrader, som Sikkerhedssty-
relsen allerede varetager, og som udspringer af lov nr. 1262
af 16. december 2009 om produktsikkerhed. Det foreslas
derfor i § 32, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen farer kontrol
med overholdelsen af loven og de regler, der vil blive ud-
stedt i medfer heraf.

Kontrol skal forstas i en bred sammenhzang, hvorunder
bade tilsyn, markedskontrol og markedsovervagning kan
rummes. Kontrol kan saledes vaere bade dokumentkontrol,
dvs. skrivebordskontrol, men ogsa kontrol ude hos fabrikan-
ter, importerer, distributgrer og detailsalgsforhandlere.

Sikkerhedsstyrelsens kontrol vil omfatte alle tobaksvarer
og urtebaserede rygeprodukter, der er omfattet af lovforsla-
gets § 1, og markedsfares her i landet, uanset om de konkret
métte vaere indberettet eller anmeldt til Sikkerhedsstyrelsens
i overensstemmelse med indberetningsordningen i lovforsla-
gets § 3, stk. 1, og § 28, stk. 1 eller anmeldelsesordningen i
lovforslagets § 26, stk. 1, eller gj.

Det foreslas desuden i stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen af fa-
brikanter, importarer, distributerer og detailforhandlere kan
kreeve alle oplysninger, der er ngdvendige for udfarelsen af
Sikkerhedsstyrelsens kontrol. Oplysningspligten er af vee-
sentlig betydning for, at Sikkerhedsstyrelsen kan udfgre en
effektiv kontrol f.eks. i tilfelde, hvor tobaksvarer udtages
hos fabrikanten og det derfor kan veere ngdvendigt at fa
identificeret antallet af eventuelle importgrer, distributarer
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 ik-
ke oplysninger om, hvilke forbrugere der er sket videresalg
til.

Den foresldede adgang efter stk. 2, til at kreeve oplysnin-
ger til brug for kontrollen, vil for fabrikanters og importe-
rers vedkommende ikke vere begranset til dem, der har
foretaget indberetning eller anmeldelse til Sikkerhedsstyrel-
sen efter lovforslagets § 3, stk. 1, § 26, stk. 1 og § 28 stk. 1,
og for detailforhandleres vedkommende til dem, der har la-
det sig registrere i overensstemmelse med registreringsord-
ningen efter lovforslagets § 23, stk. 1. Adgangen til at kreeve
oplysninger efter det foresldede stk. 2 omfatter saledes alle
fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere,
der markedsfarer tobaksvarer eller urtebaserede rygeproduk-
ter her i landet.

Den foreslaede adgang efter stk. 2, til at kreeve oplysnin-
ger af fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhand-
lere vil blive administreret i overensstemmelse med lov nr.
442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens an-
vendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter. Det indebee-
rer bl.a., at forpligtelsen til at meddele Sikkerhedsstyrelsen
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oplysninger ikke geelder i forhold til en mistenkt, hvis der er
konkret mistanke om, at en enkeltperson eller juridisk per-
son har begaet en lovovertreedelse, der kan medfare straf,
medmindre det kan udelukkes, at de oplysninger, som sgges
tilvejebragt, kan have betydning for bedgmmelsen af den
formodede lovovertraedelse, jf. lovens § 10, stk. 1, medmin-
dre den misteenkte meddeler samtykke til afgivelse af oplys-
ningerne, jf. 8 10, stk. 3.

Indsamlingen af oplysninger kan ske inden for personda-
talovens rammer.

Til §33

Det fremgar af § 9, stk. 1, i tobaksvarebekendtggrelsen, at
Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med overholdelse af bestem-
melserne i tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgarelsen.

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Med lovforslagets § 33, stk. 1, foreslas det, at Sikkerheds-
styrelsen i kontrolgjemed, jf. § 32, stk. 1, far hjemmel til at
foretage registersamkaring af oplysninger fra egne registre
og offentligt tilgeengelige oplysninger, der er indhentet hos
andre offentlige myndigheder, dvs. oplysninger der fremgar
af den pagaeldende myndigheds hjemmeside eller lignende.
Disse oplysninger vil i fremtiden kunne anvendes som ud-
gangspunkt for risikobaseret kontrol af tobaksvarer og urte-
baserede rygeprodukter og deres fabrikanter, importarer,
distributerer og detailforhandlere.

Den risikobaserede kontrol er narmere beskrevet i pkt.
3.10.3. i de almindelige bemarkninger.

Bestemmelsen kan anvendes til at foretage registersamkg-
ring af offentligt tilgeengelige oplysninger fra andre myndig-
heder med Sikkerhedsstyrelsens egne oplysninger indsamlet
i forbindelse med styrelsens kontrolaktiviteter og oplysnin-
ger modtaget i forbindelse med anmeldelse og indberetning
af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter. Der vil veere
tale om offentligt tilgeengelige oplysninger fra andre myn-
digheder, sasom oplysninger fra Det Centrale Virksomheds-
register (CVR) m.v. Hermed far Sikkerhedsstyrelsen adgang
til at anvende stamdata om virksomheder, data fra anmeldel-
ser og indberetninger samt data fra kontrolbesgg.

En samkgring af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens data-
drevne risikomodel vil ske under hensyntagen til de serlige
regler i persondatalovgivningen om registersamkgring og
sammenstilling i kontrolgjemed, herunder reglerne om sik-
kerhedsforanstaltninger, anmeldelse til og udtalelse fra Da-
tatilsynet samt forudgdende information til de bergrte, jf.
persondatalovens § 5, stk. 1, 88 41-44 og § 45, stk. 1, nr. 4.

De data, der gnskes indsamlet vedrgrer alene virksomhe-
der, herunder enkeltmandsvirksomheder og interessentska-
ber med fysiske personer som interessenter, og oplysninger
om tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter. Data anven-
des til at fa et samlet billede af, hvilke tobaksvarer og urte-
baserede rygeprodukter, der findes pa markedet, og hvilke
typer af produkter, der f.eks. i forbindelse med kontrol er
fundet at veere forbundet med en narmere bestemt risiko for
brugerne.

Dette billede sammenholdes med oplysningerne om f.eks.
de enkelte virksomheders starrelse og hermed forventede
markedsandel m.v., sdledes at kontrollen kan tilrettelaegges
pé den mest effektive made, og ressourcerne anvendes der,
hvor regelefterlevelsen er lav, og risikoen starst. Der er sale-
des ikke tale om kontrol af de oplysninger, der er indgivet,
men en samkgring med henblik pa tilretteleeggelse af effek-
tiv kontrol.

De pageldende data indeholder ikke oplysninger om fysi-
ske enkeltpersoner, men der kan vere oplysninger om en-
keltmandsejede virksomheder og interessentskaber med fy-
siske personer som interessenter, der indgar i samkgringen.
Der vil dog her alene vere tale om oplysninger om selve
virksomheden og de tobaksvarer og urtebaserede rygepro-
dukter, som virksomheden forhandler. | det omfang der,
vedr. enkeltmandsejede virksomheder og interessentskaber
med fysiske personer som interessenter, indgar personoplys-
ninger i samkgringen, forudsattes databehandlingen at kun-
ne ske inden for persondatalovens rammer.

Det foreslas endvidere i stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen i til-
feelde, hvor det vil veere af vasentlig betydning for kontrol-
len efter § 32, stk. 1, far adgang til at indhente ikke-offent-
ligt tilgeengelige oplysninger fra andre myndigheder med
henblik pa registersamkering, dvs. oplysninger, som f.eks.
ikke fremgar af den pageeldendes hjemmeside eller lignende.

Bestemmelsen vil give Sikkerhedsstyrelsen mulighed for
at indhente ikke-offentligt tilgaengelige oplysninger fra an-
dre myndigheder med henblik pa at registersamkgre disse
med de oplysninger, som vil indga i Sikkerhedsstyrelsens
datadrevne risikomodel. Formalet hermed er at kvalificere
risikobilledet, saledes at Sikkerhedsstyrelsen bliver i stand
til mere precist at vurdere, hvilke kontrolforanstaltninger
der vil veere mest effektive og proportionale pa et givent
omrade.

De oplysninger, der gnskes indsamlet, vedrgrer alene virk-
somheder, herunder enkeltmandsvirksomheder og interes-
sentskaber med fysiske personer som interessenter, der
fremstiller, importerer eller forhandler tobaksvarer og urte-
baserede rygeprodukter og oplysninger om tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter som produkter. Oplysninger fra
f.eks. SKAT om, hvilke fabrikanter og importgrer, der im-
porterer tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter til Dan-
mark, kan veere relevante. Disse oplysninger kan medvirke
til at hindre, at tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter,
der ikke er indberettet eller anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen,
markedsfares.

Der kan endvidere vare tale om oplysninger, hvor Sikker-
hedsstyrelsen har oplysninger om en mulig risiko ved en be-
stemt type tobaksvare eller urtebaseret rygeprodukt, men
hvor det er uvist om den pagaldende har resulteret i skader
pa mennesker. | den forbindelse kan adgangen til oplysnin-
ger om formodede skader fra f.eks. Ulykkes Analyse Grup-
pen veere med til at kvalificere Sikkerhedsstyrelsens risiko-
vurdering. Sikkerhedsstyrelsen har i den forbindelse alene
brug for oplysninger om, hvorvidt f.eks. bestemte typer af
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter formodes at vare
arsag til skader, men har ikke brug for neermere oplysninger
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om fysiske personer, herunder deres navn, cpr-nr., helbreds-
maessige forhold, behandling m.v.

Det forudsattes, at muligheden for at indhente og register-
samkare ikke-offentligt tilgeengelige oplysninger alene skal
anvendes i de tilfelde, hvor det er af vasentlig betydning
for Sikkerhedsstyrelsens kontrol med tobaksvarer og urteba-
serede rygeprodukter, dvs. nér ikke-offentligt tilgeengelige
oplysninger kan bidrage til en effektiv kontrol ved f.eks. at
identificere, hvor risikoen er stgrst.

En samkaring af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens data-
drevne risikomodel vil ske under hensyntagen til de serlige
regler i persondatalovgivningen om registersamkering og
sammenstilling i kontrolgjemed, herunder reglerne om sik-
kerhedsforanstaltninger, anmeldelse til og udtalelse fra Da-
tatilsynet samt forudgaende information til de berarte, jf.
persondatalovens 8 5, stk. 1, 88 41-44 og § 45, stk. 1, nr. 4.

Den foreslaede adgang efter § 33, stk. 1 og 2, til register-
samkaring af oplysninger skal udgare grundlaget for Sikker-
hedsstyrelsens datadrevne risikomodel, der skal benyttes
med henblik pa tilretteleeggelse af Sikkerhedsstyrelsens risi-
kobaserede kontrol.

Til § 34

Det fremgar af § 9, stk. 1, i tobaksvarebekendtggrelsen, at
Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med overholdelse af bestem-
melserne i tobaksvareloven og tobaksvarebekendtgarelsen.
Sundhedsstyrelsen har ikke hjemmel i tobaksvareloven til at
afleegge kontrolbesgg i private ejendomme eller lokaliteter
med henblik pa at fere tilsyn med tobaksvarelovens overhol-
delse.

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Med den foresldede § 34 har repraesentanter fra Sikker-
hedsstyrelsen for at tilvejebringe oplysninger til brug for
gennemfarelse af kontrollen efter § 32, stk. 1, til enhver tid
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til
offentlige og private ejendomme og lokaliteter hos fabrikan-
ter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere af tobaks-
varer og urtebaserede rygeprodukter.

Hermed sikres der parallelitet med bade den kontrolmo-
del, der er lagt op til i lovforslag L 144 om elektroniske ci-
garetter m.v., som ogsa implementerer tobaksvaredirektivet,
og med den gvrige almindelige risikobaserede markedsover-
vagning efter produktsikkerhedsloven, hvor Sikkerhedssty-
relsen som kontrolmyndighed ogsa har adgang til at udfare
kontrol uden retskendelse.

Ejendomme og lokaliteter er de steder, hvor der fremstil-
les, opbevares eller forhandles tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter. Adgangen uden retskendelse til private ejen-
domme og lokaliteter vil saledes alene forekomme i de til-
feelde, hvor der fremstilles, opbevares eller forhandles to-
baksvarer og urtebaserede rygeprodukter herfra og alene i de
lokaler, hvorfra de navnte aktiviteter pagar.

Med lovforslagets § 34 gives Sikkerhedsstyrelsen mulig-
hed for at f& adgang uden retskendelse i forbindelse med
gennemfgrelse af kontrollen. Bestemmelsen kan f.eks. an-

vendes i forbindelse med udtagelse af tobaksvarer og urteba-
serede rygeprodukter hos en fabrikant. Bestemmelsen kan
seerligt anvendes i de situationer, hvor en fabrikant f.eks. ik-
ke frivilligt gnsker at udlevere tobaksvarer eller urtebasere-
de rygeprodukter, der gnskes udtaget til kontrol, jf. § 35, stk.
1.

Det er kun muligt for styrelsen at anvende bestemmelsen i
forbindelse med gennemfarelse af en kontrol. Det skal séle-
des veere formalet med adgangen, at der skal indhentes eller
udtages oplysninger eller tobaksvarer eller urtebaserede ry-
geprodukter, der er ngdvendige for kontrollen. Sikkerheds-
styrelsen vil efter den foresldede ordning kunne gennemfare
kontrol bade i forbindelse med proaktive kontrolopgaver,
hvor styrelsen har planlagt kontrolopgaven pd forhand, og
reaktive kontrolopgaver, som oftest sker efter en udefrakom-
mende begivenhed, som f.eks. en anmeldelse.

Det er ikke en forudsatning for, at Sikkerhedsstyrelsen
kan fa adgang efter bestemmelsen, at styrelsen har viden
om, at der pa stedet er tobaksvarer eller urtebaserede ryge-
produkter, der udger en risiko. Om det er ngdvendigt at fa
adgang til fabrikanters, importgrers, distributerers eller de-
tailforhandleres offentlige og private ejendomme og lokali-
teter beror bl.a. pa, om Sikkerhedsstyrelsen kan fa tilstraek-
kelige oplysninger til brug for en kontrol pa anden made;
f.eks. hvis oplysningerne eller tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter frivilligt indsendes eller kan indhentes pa lo-
kaliteter, der ikke kraever serlig adgang. Endvidere bgr der
kun sgges adgang til private beboelseslokaler, hvis undersg-
gelsens formal ikke har kunnet opnas pa andet vis. Hvordan
kontrollen udfgres mest effektivt indgar i vurderingen af,
om adgang ma anses for ngdvendig. Der er her tale om en
proportionalitetsafvejning.

Herudover foreslas det i § 34, 2. pkt. fastsat, at politiet om
forngdent yder Sikkerhedsstyrelsen bistand, hvilket f.eks.
kan veere aktuelt i en situation, hvor Sikkerhedsstyrelsen
neegtes adgang til en lokalitet ad frivillighedens vej. Der kan
i sddanne tilfeelde veere behov for, at politiet anvender magt
for at fa adgang til lokaliteten.

Endelig skal det bemarkes, at den foresldede kontrolord-
ning vil blive administreret i overensstemmelse med lov nr.
442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens an-
vendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter, saledes at
denne lovs processuelle regler skal overholdes ved gennem-
fgrelsen af kontrollen. Dette indebarer bl.a., at fabrikanter,
importarer, distributerer og detailforhandlere som hovedre-
gel skal underrettes forud for gennemfgrelsen af en beslut-
ning om iveerksettelse af kontrol uden retskendelse, jf. lo-
vens § 5, stk. 1, med mindre Sikkerhedsstyrelsen efter en
konkret vurdering finder, at kravet om en forudgaende un-
derretning helt eller delvist kan fraviges i 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, i tobaksvarebe-
kendtgarelsen.
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Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 35, stk. 1, kan Sik-
kerhedsstyrelsen uden betaling og mod kvittering udtage to-
baksvarer og urtebaserede rygeprodukter hos fabrikanter,
importgrer, distributgrer og detailforhandlere til brug for
styrelsens kontrol efter lovforslagets § 32, stk. 1.

Bestemmelsen indebeerer, at der kan udtages de tobaksva-
rer eller urtebaserede rygeprodukter, der er ngdvendige for
en effektiv kontrol. Udtagelsen kan saledes ske med henblik
pa f.eks. at underkaste en tobaksvare test ved et laboratori-
um efter stk. 2, eller at sammenholde tobaksvaren med op-
lysningerne i indberetningen for det pagaldende produkt.
Der kan séledes udtages et eller flere eksemplarer alt efter
behov. Der skal til enhver tid veere et formal med udtagelsen
og en saglig grund til at udtage tobaksvarer eller urtebasere-
de rygeprodukter. Udtagelsen kan ske hos bade fabrikanter,
importarer, distributgrer og detailforhandlere og kan ske
uden betaling. Hos hvem udtagelsen skal ske vil afhaenge af
Sikkerhedsstyrelsens konkrete tilretteleeggelse af markeds-
kontrollen for tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter.
Hvis markedskontrollen f.eks. sker pa baggrund af modtag-
ne indberetninger, vil udtagelsen ske hos den fabrikant eller
importer, der har indberettet en tobaksvare. | det omfang
markedskontrollen udfares i detailleddet, vil udtagelsen ske
hos den pageldende detailforhandler.

Det vil vaere udgangspunktet, at de tobaksvarer eller urte-
baserede rygeprodukter, der udtages til neermere undersggel-
se efter det foreslaede stk. 1, sa vidt muligt tilbageleveres ef-
ter endt undersggelse. Sikkerhedsstyrelsen kan dog have be-
hov for at opbevare de tobaksvarer eller urtebaserede ryge-
produkter som bevis i en eventuel retssag. Desuden kan de
udtagne produkter veere sa beskadigede efter undersggelsen,
at de bliver kasseret. Fabrikanten, importgren, distributeren
og detailforhandleren kan saledes ikke i alle situationer for-
vente, at tilbagelevering vil finde sted.

Udtagelsen af praver efter det foresldede stk. 1, vil ske
med henblik pa en vurdering af, hvorvidt tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter lever op til kravene i lovforsla-
get og i de regler, der fastseattes i medfgr heraf. Det foreslas
derfor i stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller fa
foretaget en teknisk undersggelse af tobaksvarer eller urte-
baserede rygeprodukter, der er udtaget til kontrol efter det
foreslaede stk. 1.

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

Den tekniske undersggelse af tobaksvarer eller urtebasere-
de rygeprodukter kan foretages af Sikkerhedsstyrelsen selv,
eller Sikkerhedsstyrelsen kan sende disse til test pa et eks-
ternt laboratorium. Uanset hvem der foretager den tekniske
undersggelse, afholdes omkostningerne i forbindelse hermed

af Sikkerhedsstyrelsen. Sikkerhedsstyrelsens omkostninger
hertil forventes daekket af de gebyrer, som foreslas opkraevet
hos fabrikanter og importgrer af tobaksvarer eller urtebase-
rede rygeprodukter efter lovforslagets § 43, stk. 1, og § 44,
stk. 1.

Til § 36

Tobaksvareloven tager ikke stilling til, hvorvidt Sund-
hedsstyrelsen kan udstede forbud mod markedsfaring af to-
baksvarer, der markedsfares uden for rammerne af loven.

Det foreslas i lovforslagets § 36, nr. 1, at Sikkerhedssty-
relsen kan forbyde markedsfgring af tobaksvarer, der ikke
opfylder kravene i § 10, § 19, stk. 1, 8 20, stk. 1, eller i reg-
ler fastsat i medfor af 88 8-9 eller § 21. Eksempelvis hvis
produkterne ikke er forsynet med en sundhedsadvarsel eller
ikke opfylder de krav til merkning af tobaksvarer, som fore-
slas indfart med denne lov. Den foreslaede bestemmelse i §
36, nr. 1, tager blandt andet sigte pa de situationer, hvor der
foretages kontrol af tobaksvarer i forbindelse med indberet-
ningen eller anmeldelsen af disse produkter. Safremt det al-
lerede i denne fase konstateres, at det indberettede eller an-
meldte produkt ikke lever op til kravene i lovforslagets i §
10, § 19, stk. 1, § 20, stk. 1, eller i regler fastsat i medfer af
88 8-9 eller § 21, kan markedsfaringen af de pagaldende to-
baksvarer hindres ved et forbud, inden der sker markedsfg-
ring.

Efter forslagets § 36, nr. 2, kan Sikkerhedsstyrelsen forby-
de markedsfaring af tobaksvarer, hvis der ikke er sket indbe-
retning efter § 3, stk. 1. Der kan saledes meddeles forbud,
hvis der f.eks. ikke er indberettet oplysninger om produkter-
nes sammensztning til Sikkerhedsstyrelsen.

I lovforslagets § 36, nr. 3, foreslas det, at Sikkerhedssty-
relsen kan forbyde markedsfaringen af tobaksvarer, hvis der
ikke er udarbejdet og indsendt rapport om tilseetningsstoffer
eller fremlagt supplerende oplysninger herom efter § 5, stk.
1 eller 2. Formalet med rapporten er som beskrevet under de
specielle bemerkninger til 8 5, stk. 1, at give myndigheder-
ne indblik i de pagealdende tilsetningsstoffers sundhedsska-
delige virkninger. Manglende udarbejdelse betyder séledes,
at der ikke foreligger nermere oplysninger om disse tilseet-
ningsstoffers skadelige virkninger, hvorfor det kan veere
ngdvendigt at forbyde de pageeldende tilsetningsstoffer.

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

Endeligt foreslas det i § 36, nr. 5, at Sikkerhedsstyrelsen
kan forbyde markedsfgring af nye kategorier af tobaksvarer,
hvis nye kategorier af tobaksvarer markedsfares her i landet
uden at vaere anmeldt efter § 26, stk. 1.

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

Bestemmelsen skal ses i sammenhzang med artikel 23, stk.
2, i tobaksvaredirektivet, der paleegger medlemslandene at
sikre, at tobaksvarer, der ikke er i overensstemmelse med di-
rektivets krav, herunder manglende indberetning og anmel-
delse samt krav fra gennemfarelsesretsakter og delegerede
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retsakter vedtaget i henhold til direktivet, ikke markedsfg-
res.

Bestemmelsen i lovforslagets § 36 danner grundlag for et
forbud mod at markedsfare en tobaksvare, hvis Sikkerheds-
styrelsen i forbindelse med behandlingen af en indberetning
af produktet efter lovforslagets § 3, stk. 1, konstaterer, at to-
baksvaren indeholder nikotin, der overstiger graenseveardier-
ne, der er foreskrevet i de regler, der fastsettes efter lovfor-
slagets § 8, stk. 1. Bestemmelsen kan i et sadant tilfelde
danne grundlag for et forbud, som indebeerer, at produktet
forbydes, inden markedsfgringen er pabegyndt.

Bestemmelsen kan ogsa anvendes i tilfelde, hvor Sikker-
hedsstyrelsen som led i sin kontrolvirksomhed efter lovfor-
slagets § 32, stk. 1, bliver opmaerksom pé tobaksvarer, der
markedsfares til forbrugere her i landet, uden at veere indbe-
rettet eller anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforsla-
gets § 3, stk. 1 eller § 26, stk. 1. | en sadan situation, vil Sik-
kerhedsstyrelsen i medfar af den foresldede bestemmelse i 8
36, nr. 2 og 5, kunne forbyde markedsfaringen af produktet.
Sikkerhedsstyrelsen kan saledes forhindre fabrikanter, im-
portgrer, distributgrer og detailforhandlere i at fortsatte
markedsfaringen af disse produkter, og hindre, at der kom-
mer yderligere produkter pa markedet, der ikke lever op til
kravene.

En beslutning om at forbyde markedsfaringen af en konk-
ret tobaksvare med baggrund i den foresldede bestemmelse
vil altid skulle ske med baggrund i en proportionalitetsafvej-
ning.

Til §37

Der eksisterer i dag ingen selvsteendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Det foreslas i lovforslagets § 36, at Sikkerhedsstyrelsen
kan forbyde markedsfering af urtebaserede rygeprodukter,
hvis produkterne ikke opfylder kravene i § 30, stk. 1, § 31,
stk. 1, eller regler fastsat i medfar af § 30, stk. 2, eller § 31,
stk. 2, eller hvis der ikke er sket indberetning efter § 28, stk.
1. Der vil f.eks. vaere tale om, at produkterne ikke er forsy-
net med en sundhedsadvarsel eller ikke opfylder de krav til
merkning af urtebaserede rygeprodukter, som foreslas ind-
fart med denne lov.

Et forbud betyder, at det bliver forbudt at markedsfare be-
stemte tobaksvarer eller typer heraf pa det danske marked.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med artikel 23, stk.
2, i tobaksvaredirektivet, der palegger medlemslandene at
sikre, at urtebaserede rygeprodukter, der ikke er i overens-
stemmelse med direktivet, ikke markedsfgres. Det samme
geelder, hvis indberetningsforpligtelser, der falger af direkti-
vets bestemmelser, ikke overholdes.

Bestemmelsen anvendes i tilfeelde, hvor Sikkerhedsstyrel-
sen som led i sin kontrolvirksomhed efter lovforslagets § 32,
stk. 1, bliver opmarksom pa urtebaserede rygeprodukter,
der markedsfares til forbrugere her i landet, uden at vere
péfart en sundhedsadvarsel som foreslet i § 30, stk. 1, eller
uden at opfylde de i § 31, stk. 1, foresldede krav til meerk-
ning, eller safremt der ikke er sket indberetning af oplysnin-

ger efter lovforslagets § 28, stk. 1. | en sadan situation vil
Sikkerhedsstyrelsen i medfer af den foreslaede bestemmelse
i 8 37 kunne forbyde markedsfaringen af produktet. Sikker-
hedsstyrelsen kan séledes forhindre fabrikanter, importarer,
distributgrer og detailforhandlere i at fortseette markedsfg-
ringen af disse produkter, og hindre, at der kommer yderli-
gere produkter pa markedet, der ikke lever op til kravene.

En beslutning om at forbyde markedsfaringen af et konk-
ret urtebaseret rygeprodukt med baggrund i den foreslaede
bestemmelse vil altid skulle ske med baggrund i en proporti-
onalitetsafvejning.

Til §38

Sundhedsstyrelsen har ikke hjemmel i tobaksvareloven til
at pabyde fabrikanter, importgrer og andre forhandlere af to-
baksvarer at treekke tobaksvarer, der ikke opfylder kravene i
tobaksvareloven eller tobaksvarebekendtgarelsen, tilbage fra
markedet eller tiloagekalde dem fra forbrugerne.

Der eksisterer i dag ingen selvstendig regulering af urte-
baserede rygeprodukter.

Det foreslas i lovforslagets § 38, at Sikkerhedsstyrelsen i
de tilfelde, der fremgar af lovforslagets § 36, nr. 1, 2, 3 og
5, og § 37, eller safremt styrelsen i gvrigt matte vurdere, at
produkterne udggr en alvorlig risiko for menneskers sund-
hed, skal kunne pabyde fabrikanter, importgrer, distributgrer
og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede rygepro-
dukter at treekke sadanne produkter tilbage fra markedet el-
ler tilbagekalde dem fra forbrugerne.

Et pdbud betyder, at fabrikanter, importgrer, distributarer
eller detailforhandlere palaegges at foretage en handling med
henblik pa at fjerne produkter, der allerede er markedsfart.

Et pabud om tilbagetreekning af tobaksvarer eller urteba-
serede rygeprodukter udstedt efter lovforslagets § 38 inde-
beerer, at en fabrikant, importer, distributer eller detailfor-
handler pabydes at sikre, at de produkter, der er tilgeengeli-
ge, dvs. findes pé lagre og butikker, men endnu ikke er er-
hvervet af forbrugere, skal returneres til den pageeldende. Et
pébud om tilbagekaldelse af tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter indebeerer, at en fabrikant, importar, distribu-
tar eller detailforhandler pabydes at kalde produkterne tilba-
ge fra forbrugerne f.eks. ved annoncering eller lignende.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med artikel 23, stk.
3, i tobaksvaredirektivet, hvoraf det fremgar, at medlemssta-
terne skal fastseette regler for sanktioner, der skal anvendes
ved overtreedelse af de regler, der implementerer direktivet.
Disse sanktioner skal veere effektive, std i rimelig forhold til
overtraedelsen og have praeventiv effekt. Medlemslandene er
saledes forpligtet til at fastsette regler, der sikrer, at der kan
gribes ind overfor overtraedelser af de nationale bestemmel-
ser, der gennemfgrer direktivets bestemmelser.

Den foreslaede § 38 tager sigte pa de situationer, hvor det
konstateres, at tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter,
der allerede er markedsfart, ikke lever op til kravene i den
foresléede lov eller regler fastsat i medfgr af loven, eller
hvis disse produkter vurderes at udggre en alvorlig risiko for
menneskers sundhed. Den alvorlige risiko kan opsta i tilfal-
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de, hvor en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt har
medfert skader pa forbrugere, selv om produktet lever op til
kravene i den foreslaede lov.

Et pébud om tilbagetreekning eller tilbagekaldelse af to-
baksvarer eller urtebaserede rygeprodukter kan meddeles fa-
brikanter, importgrer, distributerer og detailforhandlere. Pa-
buddet meddeles sé& vidt muligt den, der har forestaet indfg-
relsen og videredistributionen pa det danske marked. Pabud-
det kan dog, som det fremgar af bestemmelsen, ogsa medde-
les andre, der markedsfarer de pagealdende tobaksvarer eller
urtebaserede rygeprodukter med henblik pa at sikre, at disse
ikke seelges til forbrugere.

I forbindelse med vurderingen af hvilken konkret foran-
staltning der skal anvendes, vil Sikkerhedsstyrelsen foretage
en afvejning af, hvad der er tilstreekkeligt for at forhindre
sundhedsmaessige risici m.v. | overensstemmelse med pro-
portionalitetsprincippet bgr der saledes ikke ivaerksettes en
mere indgribende foranstaltning, end hvad der er ngdvendigt
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 vur-
deres at udgere.

Til 839

Det foreslas i lovforslagets § 39, stk. 1, at Sikkerhedssty-
relsen kan oplyse offentligheden om risikoen ved tobaksva-
rer og urtebaserede rygeprodukter, nar der er meddelt et for-
bud eller pabud efter lovforslagets 88§ 36, 37 eller 38.

Bestemmelsen indebeerer, at offentligheden gares bekendt
med, at der kan veere en risiko ved at anvende den pagel-
dende tobaksvare eller urtebaserede rygeprodukt.

Formalet med Sikkerhedsstyrelsens offentliggerelse af op-
lysninger om tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter,
der er omfattet af et forbud eller p&bud, er at skabe et mere
sikkert marked for forbrugerne, idet forbrugerne ved offent-
liggarelsen oplyses om risikoen ved de pagaldende tobaks-
varer eller urtebaserede rygeprodukter.

Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om risiko-
en ved tobaksvarer eller urtebaserede rygeprodukter, der er
omfattet af et forbud eller et pbud meddelt efter §§ 36-38,
pé flere mader. Styrelsen kan f.eks. leegge oplysningerne ud
pd internettet, oplyse via aviser eller andre medier.

De oplysninger, der kan offentliggares efter stk. 1, vil sé-
ledes identificere de tobaksvarer eller urtebaserede rygepro-
dukter eller typer af tobaksvarer eller urtebaserede rygepro-
dukter, der er omfattet af det meddelte forbud eller pabud.

Efter stk. 2 offentligger Sikkerhedsstyrelsen dog ikke op-
lysninger om drifts- eller forretningsforhold, der er undtaget
fra aktindsigt efter § 30, nr. 2, i lov om offentlighed i for-
valtningen medmindre dette er ngdvendig 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 forretningshemmelig-
heder, der vil veere undtaget fra aktindsigt, for sa vidt det er

af veesentlig betydning for den person eller virksomhed, op-
lysningerne angar, at anmodningen ikke imgdekommes.

Det fremgér dog samtidig af stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen
i tilfeelde, hvor det er ngdvendigt for at beskytte forbruger-
nes sundhed og sikkerhed, ogsa vil kunne offentliggare op-
lysninger, der har karakter af forretningshemmeligheder ef-
ter offentlighedslovens § 30, nr. 2. Der vil veere tale om helt
seregne situationer, hvor de oplysninger, der vil kunne med-
deles aktindsigt i efter § 30, nr. 2, ikke vil veere tilstreekkeli-
ge til at sikre offentligheden den information, der gar det
muligt at undga, at der opstar en risiko for forbrugerne.

Det vil veere op til en konkret vurdering i hvert enkelt til-
feelde at beslutte, hvornar det er ngdvendigt at offentliggare
oplysninger, der har karakter af forretningshemmeligheder,
for at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed. Sikker-
hedsstyrelsen vil ved vurderingen heraf hgre den bergrte fa-
brikant, importgr eller distributgr, og herefter foretage en
vurdering af pa den ene side den gkonomiske betydning for
fabrikanten, importgren eller distributeren og pa den anden
side forbrugernes sikkerhed. | de situationer, hvor det er
ngdvendigt af hensyn til at beskytte forbrugernes sikkerhed,
vil oplysningerne dog kunne viderebringes, selvom de inde-
holder forretningshemmeligheder som omhandlet i offent-
lighedslovens § 30, nr. 2.

Det vil ikke vaere ngdvendigt at videregive de omhandlede
oplysninger, nar Sikkerhedsstyrelsen er positivt vidende om,
at den bergrte fabrikant, importer, distributar eller detailfor-
handler allerede har afveerget faren for alle berarte forbruge-
re.

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

Til § 40

Der stilles i dag ikke krav om, at kommunikation, herun-
der bl.a. indberetninger til Sundhedsstyrelsen fra tobakspro-
ducenter og — importgrer om ingredienser skal forega digi-
talt. Der er i tobaksvareloven ikke givet hjemmel til at stille
et sadant krav. Der modtages saledes stadig indberetning pa
f.eks. CD-rom eller USB.

Med lovforslagets § 40, stk. 1, bemyndiges erhvervs- og
veekstministeren til at fastsatte regler om, at skriftlig kom-
munikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som
er omfattet af den foresldede bestemmelse eller af regler
fastsat i medfar heraf, skal forega digitalt.

Formalet med den foresldede bestemmelse er at digital
kommunikation mellem virksomheder m.v. og det offentlige
skal lettes séledes, at al relevant skriftlig kommunikation
fremover foregar digitalt. Baggrunden herfor er blandt andet
et gnske om at sikre hurtigere kommunikation mellem virk-
somhederne og det offentlige, hurtig og effektiv service fra
myndighederne og en optimering af arbejdsgangene hos ba-
de virksomhederne og myndighederne.

Erhvervs- og vaekstministeren vil med hjemmel i den fore-
slédede bemyndigelse bl.a. kunne fastsette regler om, at alle
skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om for-
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hold, som er omfattet af loven eller af regler fastsat i medfar
heraf, skal foregé digitalt, herunder at skriftlige henvendel-
ser ikke anses for behgrigt modtaget i styrelsen, hvis de ind-
sendes pa anden vis end den foreskrevne digitale made. Hvis
oplysninger m.v. sendes til styrelsen pa anden made end den
foreskrevne, eksempelvis pr. brev, faglger det af den almin-
delige vejledningspligt, jf. forvaltningslovens § 7, at styrel-
sen ma vejlede om reglerne p& omradet, herunder om pligten
til at kommunikere pa den foreskrevne digitale made.

Det er hensigten at udnytte den foresldede bemyndigelse i
stk. 1 til bl.a. at fastsaette regler om, at indberetning og an-
meldelse af produkter efter § 3, stk. 1, 8 26, stk. 1 og § 28,
stk. 1, &rlige indberetninger efter § 7, stk. 2, om bl.a. salgs-
volumen, og registreringer efter § 23, stk. 1, skal ske i et di-
gitalt selvbetjeningssystem.

Det er desuden hensigten at fastsette regler om, at skrift-
lig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om for-
hold, som i gvrigt er omfattet af den foresldede lov eller af
regler, der fastsattes i medfer heraf, skal foregd digitalt,
f.eks. pr. e-mail.

Ved henvendelser til Sikkerhedsstyrelsen kan styrelsen
stille krav om, at den pdgaldende oplyser en e-mailadresse,
som den pagaldende kan kontaktes pa i forbindelse med be-
handlingen af en konkret sag eller henvendelse til styrelsen.
I den forbindelse kan der ogséa palaegges den pageeldende en
pligt til at underrette styrelsen om en eventuel a&ndring i e-
mailadressen, inden den konkrete sag afsluttes eller henven-
delsen besvares, medmindre e-mails automatisk bliver vide-
resendt til den nye e-mailadresse.

Af de regler, der fastszettes i medfar af det foreslaede stk.
1, vil det komme til at fremgd, hvem der er omfattet af for-
pligtelsen til at kommunikere digitalt med Sikkerhedsstyrel-
sen og om hvilke forhold. Der vil i den forbindelse ogsa
kunne fastsettes overgangsordninger, som skal lette over-
gangen til obligatorisk digital kommunikation, og der vil
kunne fastsattes regler om, at der i visse tilfeelde kan ske fri-
tagelse fra pligten til at benytte digital kommunikation. Fri-
tagelsesmuligheden tenkes bl.a. anvendt, hvor det er pakre-
vet 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 fa en dansk digital signa-
tur.

Der vil desuden i medfer af den foresldede bemyndigelse
kunne fastsattes regler om, at Sikkerhedsstyrelsen kan sen-
de visse meddelelser, herunder kvitteringer, afgerelser m.v.,
til fabrikantens, importerens, distributgrens eller detailfor-
handlerens digitale postkasse med de retsvirkninger, der fal-
ger af lov nr. 528 af 11. juni 2012 om Offentlig Digital Post.

Med bestemmelsen i stk. 2 foreslas det, at erhvervs- og
veekstministeren kan fastsatte naermere regler om digital
kommunikation, herunder om anvendelse af bestemte it-sy-
stemer, digitale formater og digital signatur eller lignende.

Som navnt ovenfor i bemarkningerne til stk. 1, er det
hensigten i bekendtggrelsesform at fastsette regler om, at
indberetninger og anmeldelser efter lovforslagets § 3, stk. 1,
§ 26, stk. 1, og § 28, stk. 1, arlig indberetninger efter lovfor-

slagets § 7, stk. 2, og registreringer efter lovforslagets § 23,
stk. 1, skal ske i et digitalt selvbetjeningssystem. Datasik-
kerheden i de lgsninger, der anvendes ved de omhandlede
digitale ordninger, vil blive varetaget i henhold til de rele-
vante krav i bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sik-
kerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning - under hen-
syntagen til oplysningernes karakter og lgsningens nermere
udformning.

Med baggrund i den foresldede bemyndigelse vil der des-
uden blive fastsat regler om det format, hvori indberetninger
efter lovforslagets § 3, stk. 1, skal indgives til Sikkerheds-
styrelsen. Disse regler vil vare i overensstemmelse med
Kommissionens gennemfarelsesafgarelse (EU) 2015/2186
om et standardformat til brug ved indberetning og tilgeenge-
liggerelse af oplysninger om tobaksvarer og reglerne vil an-
give i hvilket system indberetningerne skal ske.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 3 fastsetter, hvornar en
digital meddelelse ma anses for at vaere kommet frem til
adressaten for meddelelsen, dvs. modtageren af meddelel-
sen. Bestemmelsen finder anvendelse bade pa meddelelser,
der frivilligt sendes digitalt, og pa meddelelser, der er obli-
gatoriske at sende digitalt.

For meddelelser, der sendes til Sikkerhedsstyrelsen, er
styrelsen adressat for meddelelsen. For meddelelser, som
styrelsen sender, er den pagaldende fabrikant, importar, dis-
tributgr eller detailforhandler, som meddelelsen sendes til,
adressat for meddelelsen.

En meddelelse vil normalt anses for at veere kommet frem
til Sikkerhedsstyrelsen pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er
tilgeengelig for styrelsen. Dette tidspunkt vil normalt blive
registreret automatisk i en modtagelsesanordning eller et da-
tasystem.

En meddelelse vil normalt anses for at vaere kommet frem
til en fabrikant, importar, distributer eller detailforhandler
pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgeengelig for den
pagaldende. En meddelelse anses for at vaere tilgaeengelig for
adressaten fra det tidspunkt, hvor adressaten har mulighed
for at gere sig bekendt med indholdet af meddelelsen. Det er
saledes uden betydning, om eller hvorndr adressaten ger sig
bekendt med indholdet af meddelelsen. Det vil sige med
samme retsvirkninger som fysisk post, der anses for at vaere
kommet frem, néar den pageeldende meddelelse m.v. er lagt i
modtagerens fysiske postkasse. En meddelelse vil blive an-
set for at veere tilgaengelig, selvom den pagaldende ikke kan
skaffe sig adgang til meddelelsen, hvis dette skyldes hin-
dringer, som det er op til den pageldende at overvinde. Som
eksempler herpé kan navnes, at den pagaeldendes egen com-
puter ikke fungerer, eller den pagaeldende har mistet koden
til sin digitale signatur.

Til §41

Sundhedsstyrelsens afgarelser, der treffes i forbindelse
med styrelsens tilsyn med overholdelse af bestemmelserne i
tobaksvareloven og tobaksvarebekendtggrelsen, kan ikke
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indbringes for sundheds- og &ldreministeren, jf. tobaksvare-
bekendtgarelsens § 9, stk. 2.

Sundheds- og eldreministeren kan dog bestemme, at en
afgarelse truffet af Sundhedsstyrelsen kan indbringes for
ministeren, hvis afggrelsen er principiel eller i gvrigt anses
for at veere af vaesentlig betydning jf. 8 9, stk. 3, i tobaksva-
rebekendtgarelsen.

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 afskeerer den administrative klageadgang
fra Sikkerhedsstyrelsen til erhvervs- og veekstministeren.
Det geelder ogsa for klager vedrarende retlige mangler.

Baggrunden for den foresldede bestemmelse er, at de af-
gerelser, som Sikkerhedsstyrelsen vil treffe efter loven, vil
veere af teknisk og faglig karakter og forudseetter betydelig
teknisk eller faglig indsigt pa omradet, som det ikke kan for-
ventes, at Erhvervs- og Vakstministeriets departement er i
besiddelse af. Der kan saledes f.eks. veere tale om afgarelser
om forbud mod markedsfgring af tobaksvarer. At treeffe dis-
se afgarelser vil forudsatte betydelig teknisk eller sundheds-
faglig indsigt pa omradet, som det ikke kan forventes, at mi-
nisteriets departement er i besiddelse af. Sikkerhedsstyrelsen
har i henhold til lovforslaget ikke mulighed for at treeffe af-
garelser, der ikke kreever teknisk eller sundhedsfaglig ind-
sigt.

Det er derfor vurderingen, at departementet typisk ikke vil
kunne foretage en realitetsbehandling af eventuelle klager
over Sikkerhedsstyrelsen afgarelser, der treffes med hjem-
mel i den foresldede lov. Bestemmelsen afskarer dog ikke
den almindelige adgang til at fa afgarelser pravet ved dom-
stolene.

Til § 42

Tobaksvareloven indeholder ikke regler, der giver adgang
til at opkraeve gebyrer for varetagelsen af myndighedsopga-
ver, der falger af tobaksvareloven.

Det foreslas i lovforslagets § 42, stk. 1, at Sikkerhedssty-
relsen skal afholde omkostninger, der vil vare forbundet
med en eventuel hgring af det uafhaengige radgivende panel
pad EU-plan, der nedsattes af Europa-Kommissionen efter
tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 4.

Ved formodning om at en konkret tobaksvare indeholder
kendetegnende aromaer og dermed kan veaere omfattet af for-
buddet i lovforslagets § 14, stk. 1, kan Sikkerhedsstyrelsen
hgre det radgivende panel. Denne mulighed kan f.eks. be-
nyttes, hvis Sikkerhedsstyrelsen har vurderet, at en konkret
tobaksvare indeholder en kendetegnende aroma i strid med
forbuddet i lovforslagets § 14, stk. 1, og fabrikanten eller
importagren er uenig i denne vurdering.

Sikkerhedsstyrelsens omkostninger vil modsvare de fakti-
ske omkostninger for den konkrete hgring.

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 7, stk. 4, at
Kommissionen vedtager gennemfgrelsesretsakter om fast-
settelse af procedurer for panelets nedsattelse og arbejde.

Med lovforslagets 8 42, stk. 2, kan Sikkerhedsstyrelsen
kreeve de omkostninger, der vil vaere forbundet med at fore-
tage hgring af det radgivende panel pd EU-plan, refunderet
af den fabrikant eller importar, der her i landet gnsker at
markedsfare eller markedsfarer 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 myndighedsopga-
ver, der folger af tobaksvareloven.

Tobaksproducenter og -importarer, der veelger at foretage
deres érlige indberetninger i medfer af tobaksvareloven via
det faelles europeeiske indberetningssystem EMTOC, betaler
et gebyr til EMTOC. Sundhedsstyrelsen er ikke involveret i
fastsaettelsen af gebyrets stagrrelse eller opkraevning heraf, li-
gesom Sundhedsstyrelsen ikke modtager en del af gebyret.
Indberetninger, der sker direkte til Sundhedsstyrelsen, er ik-
ke gebyrbelagt.

Det foreslas i lovforslagets § 43, stk. 1, at Sikkerhedssty-
relsen opkraever gebyrer til dekning af Sikkerhedsstyrelsens
omkostninger til modtagelse af indberetninger efter § 3, eva-
lueringer efter § 5, stk. 2, godkendelse og kontrol af labora-
torier, jf. § 11, stk. 1, og § 12, stk. 1, registreringer, jf. § 23,
stk. 1, samt Sikkerhedsstyrelsens kontrol efter 88 31-38, der
udfares hos fabrikanter og importgrer af tobaksvarer, der er
omfattet af indberetningspligten i lovforslagets § 3, stk. 1.

Sikkerhedsstyrelsen vil i forbindelse med kontrollen af to-
baksvarer efter lovforslagets bestemmelser skulle varetage
en rekke nye opgaver. De opkravede gebyrer skal bl.a.
daekke modtagelse af indberetninger og registreringer, her-
under etablering og drift af 1T-system og afklaring og udar-
bejdelse af regelgrundlaget for bl.a. indberetningsforpligtel-
sen, godkendelse og kontrol af laboratorier og peer-evalue-
ringer. Herudover skal gebyret daeekke kontrol, herunder lag-
ring, handtering og analyse af oplysninger, der modtages i
forbindelse med kontrollen af tobaksvarer, aftaleindgaelse
om testfaciliteter samt information om de nye regler.

Gebyrsatserne vil blive fastsat ud fra de forventede om-
kostninger til de forskellige opgaver med henblik pa, at Sik-
kerhedsstyrelsen opnar fuld deekning for udgifterne over en
firedrig balanceperiode.

Sikkerhedsstyrelsens gennemsnitlige omkostninger til op-
gaverne i forbindelse med markedskontrolmodellen vurde-
res at udgere gennemsnitlig 9,0 mio. kr. arligt de farste 4 ar.

Det foreslas i stk. 2, at gebyret opkraeves hos fabrikanter
og importgrer af tobaksvarer, der er omfattet af indberet-
ningspligten i § 3, stk. 2. Gebyret fordeles pad baggrund af
den enkelte fabrikants eller importgrs markedsandel pa det
danske marked. Vurderingen af den enkelte fabrikants eller
importars markedsandel foretages pa baggrund af tobaksaf-
giften indberettet til SKAT.
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Der forventes indberetning af ca. 1.500 eksisterende pro-
dukter, samt ca. 100 nye eller @ndrede produkter arligt. Det
forventes, at ca. 10 fabrikanter eller importgrer udbyder to-
baksvarerne gennem ca. 7.000 egentlige detailsalgssteder
samt et stort antal mindre salgssteder, f.eks. restauranter, ca-
féer og barer.

P& baggrund af at markedet for tobaksvarer vurderes sta-
bilt og med fa store fabrikanter og importgrer pa det danske
marked, foreslas finansieringen af kontrolmodellen for tradi-
tionel tobak bygget op pa en omsatningsbaseret gebyrmo-
del. Det betyder, at alle aktiviteterne, som relaterer sig til fa-
brikanternes og importgrernes markedsandel pa det danske
marked, opkraeves hos disse i forhold til den enkelte fabri-
kants og importgrs markedsandel pa det danske marked.
Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importgrs mar-
kedsandel foretages pa baggrund af tobaksafgiften indberet-
tet til SKAT. Denne model - der ogsa er kendt fra andre ge-
byr - og afgiftsomrader hos Sikkerhedsstyrelsen — vil sikre,
at det er markedsvolumen, der er afgerende for gebyrets
starrelse, saledes at nicheprodukter kun belastes i minimalt
omfang, mens store fabrikanter og importarer betaler en for-
holdsmaessig stor andel af det samlede gebyr.

I relation til det forholdsmassige store antal tobakspro-
dukter vil denne model desuden veere administrativt enklere
end en gebyropkravning pr. produkt, da markedet er centre-
ret om nogle fa store fabrikanter og importarer.

Opkraevningen af gebyr er i overensstemmelse med direk-
tivets artikel 5, stk. 8, hvoraf det fremgar, at medlemslande-
ne kan opkrave forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og
importgrer for modtagelse, lagring, handtering og analyse af
oplysninger, de modtager i forbindelse med kontrollen samt
for godkendelse af laboratorier samt artikel 6, stk. 4, hvoref-
ter medlemslandene kan opkraeve gebyrer af fabrikanter og
importgrer for peer-evalueringer.

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

Fabrikanter og importgrer af tobaksvarer indberetter i dag
oplysninger om deres omsatning af tobaksvarer i forbindel-
se med betaling af tobaksafgiften. SKAT er saledes i besid-
delse af de oplysninger om de enkelte fabrikanters og im-
portarers afsetning malt i forhold til tobaksafgiften, som
gnskes lagt til grund for fordeling af gebyrerne til kontrol
mv. af tobaksvarer i stk. 2.

Da SKAT saledes allerede i dag er i besiddelse af de gn-
skede oplysninger til brug for gebyropkraevningen, er det
hensigtsmassigt, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til ind-
hentelse af de pagaldende oplysninger med henblik pa for-
deling af gebyrerne for Sikkerhedsstyrelsens varetagelse af
opgaver i medfgr af denne lov eller regler fastsat i medfar
heraf. Hjemlen skal alene anvendes til at fa oplysninger om
fabrikanters og importgrers afsaetning malt i forhold til to-
baksafgiften pa tobaksomradet med henblik pa fordeling af
omkostningerne.

For sa vidt angar enkeltmandsejede virksomheder og inte-
ressentskaber med fysiske personer som interessenter kan
der veere tale om personoplysninger. Det forudszttes, at ind-
samlingen af disse oplysninger kan ske inden for personda-
talovens rammer.

I lovforslagets stk. 4, forslas det, at erhvervs- og vaekstmi-
nisteren kan fasteette naermere regler om undtagelser til for-
delingen af gebyret efter stk. 2.

Bestemmelsen ger det muligt for erhvervs- og veekstmini-
steren at fastseette, 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
starrelsen af de gebyrer, der opkreeves. Bestemmelsen fore-
slas indsat med henblik pd, at der kan fastszttes regler om,
at omkostningerne til test af tobaksvarer, kan opkraves hos
den, der far meddelt et forbud eller pabud. Hermed sikres
det, at fordelingen pa baggrund af markedsandele ikke mis-
bruges. F.eks. i de situationer, hvor det viser sig, at en virk-
somhed med en forholdsmassig lille markedsandel gentagne
gange har tobaksvarer pa markedet, der ikke er i overens-
stemmelse med lovens krav eller regler fastsat i medfar he-
raf. | disse situationer kan omkostninger til test af den pa-
gaeldendes tobaksvarer veere langt hgjere end det belgb som
opkraeves efter fordelingen efter stk. 2. | denne situation vil
det saledes veere andre fabrikanter og importerer, der deek-
ker testomkostningerne, mens det ikke medfarer ekstra om-
kostninger for den, der ikke efterlever reglerne.

Hvis det saledes i forbindelse med Sikkerhedsstyrelsens
varetagelse af kontrolopgaven konstateres, at fordelingen af
gebyrer pa baggrund af markedsandele medfarer, at virk-
somheder, der efterlever reglerne, i veesentligt omfang beta-
ler for testomkostninger for virksomheder, der gentagne
gange overtraeder reglerne, kan erhvervs- og vakstministe-
ren fastseette, at virksomheder, der far meddelt et forbud el-
ler pabud selv afholder omkostninger til test af tobaksvarer.
Det belgb, der matte blive opkravet i forbindelse med den
pagaldende undtagelse, vil reducere de omkostninger, der
skal fordeles efter stk. 2. De samlede omkostninger for bran-
chen forbliver saledes de samme, men fordeles blot anderle-
des.

Det foreslas endvidere i stk. 5, at bemyndige erhvervs- og
veekstministeren til at fastseette regler om starrelsen og op-
kreevningen af de i stk. 1, nevnte gebyrer. Med bestemmel-
sen gives der saledes hjemmel til, at der kan fastszttes neer-
mere regler om starrelsen og opkraevningen af det pageel-
dende gebyr for indberettede tobaksvarer, f.eks. hvor ofte
gebyret opkraeves, samt hvordan opkraevningen sker.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.14.3. i de almindelige be-
meerkninger.

Til § 44

| lovforslagets § 44, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedssty-
relsen opkreever et gebyr for anmeldelse af nye kategorier af
tobaksvarer efter § 26, stk. 1, og for arlig opretholdelse af
anmeldelsen samt for indberetning af urtebaserede rygepro-
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dukter efter § 28, stk. 1, og for arlig opretholdelse af indbe-
retningen.

De opkraevede gebyrer skal bl.a. daekke etablering og drift
af IT-system til modtagelse af anmeldelser og indberetnin-
ger, lagring, handtering og analyse af oplysninger, der mod-
tages i forbindelse med kontrollen af nye kategorier af to-
baksvarer og urtebaserede rygeprodukter.

Sikkerhedsstyrelsen skal i forbindelse med kontrollen af
nye kategorier af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter
varetage en reekke nye opgaver, der blandt andet vedrarer
aftaleindgaelse om testfaciliteter samt afklaring og udarbej-
delse af regelgrundlaget for anmeldelsesforpligtelsen, indbe-
retningsforpligtelsen og kontrollen mv.

| forbindelse med de nye krav til nye kategorier af tobaks-
varer og urtebaserede rygeprodukter forventes der anmeldel-
se af ca. 3 nye kategorier af tobaksvarer pr ar., samt indbe-
retning af 3 nye urtebaserede rygeprodukter pr. &r. Der er ta-
le om en begraenset mangde produkter, men da Sikkerheds-
styrelsen skal kunne modtage anmeldelser og indberetnin-
gerne og skal kunne fare kontrol med de pagaldende pro-
dukttyper, kraeves der etablering af de ngdvendige it-syste-
mer hertil og oparbejdelse af den forngdne kompetence til
modtagelse af anmeldelse og indberetninger samt til kontrol
af de pagaldende produkter.

Pa baggrund heraf foreslés det, at Sikkerhedsstyrelsens
opgaver med kontrol med nye kategorier af tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter finansieres ved gebyrbetaling.
Gebyret fastsettes sdledes, at Sikkerhedsstyrelsen opnar
fuld omkostningsdaekning for opgaverne over en 4-arig ba-
lanceperiode.

Det foreslas i stk. 2, at erhvervs- og vakstministeren be-
myndiges til at fastseette nermere regler om undtagelser til
opkraevningen af det i stk. 1, naevne gebyr for anmeldelse af
nye kategorier af tobaksvarer efter lovforslagets § 26, stk. 1,
og indberetning af urtebaserede rygeprodukter efter lovfor-
slagets § 28, stk. 1. Denne mulighed kan f.eks. forventes an-
vendt i tilfeelde, hvor en importer anmelder et konkret pro-
dukt, der tidligere er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen af fa-
brikanter eller andre importarer af produktet. Det er sdledes
ikke hensigten, at der skal betales gebyr i forbindelse med
anmeldelsen af nye kategorier af tobaksvarer eller indberet-
ning af urtebaserede rygeprodukter, der allerede er anmeldt
eller indberettet til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas endvidere i stk. 3, at bemyndige erhvervs- og
veekstministeren til at fastseette regler om starrelsen og op-
kreevningen af de i stk. 1, nevnte gebyrer. Med bestemmel-
sen gives der saledes hjemmel til, at der kan fastsattes nzr-
mere regler om opkravningen af gebyr og stgrrelsen af det
pageeldende gebyr for anmeldelse af nye kategorier af to-
baksvarer og den arlige opretholdelse af anmeldelsen samt
for indberetning af urtebaserede rygeprodukter og den arlige
opretholdelse heraf.

Starrelsen af gebyrerne fastsattes sledes, at de modsvarer
de forventede medgéede omkostninger i forbindelse med
Sikkerhedsstyrelsens varetagelse af ordningerne. Gebyrsat-
serne forventes fastsat til 36.900 kr. pr. produkt for anmel-

delse af nye kategorier af tobaksvarer og indberetning af ur-
tebaserede rygeprodukter og 14.700 kr. pr. produkt for op-
retholdelse af anmeldelsen og indberetningen.

Safremt forudsaetningerne for de forventede gebyrer a&n-
dres pa grund af f.eks. langt flere produkter pa markedet end
der er forudsat, kan bestemmelsen endvidere anvendes til at
@ndre gebyrstarrelserne séledes, at de fortsat modsvarer de
forventede medgdede omkostninger i forbindelse med admi-
nistrationen af ordningerne.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.14.3. i de almindelige be-
markninger.

Til § 45

Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 1, muligt
med bgde at straffe den, der overtreder lovens bestemmel-
ser om brug af prevelaboratorium, jf. § 5, stk. 1., oplysnin-
ger 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 Sundhedssty-
relsen jf. § 15, stk. 1-5. samt salg af pulveriseret tobak i
form af snus i porgse portionsbreve eller lignende til indlaeg-
ning i mundhulen jf. § 19.

Det er efter tobaksvarelovens § 21, stk. 1, nr. 2, muligt
med bgde at straffe den, der overtraeder bestemmelser fastsat
i medfer af lovens § 3, stk. 1 og 2, § 4, § 6, stk. 1-2, § 7, stk.
2,809, stk. 1 og 2, § 11, stk. 3, § 14, 8 16 og § 18, stk. 1,
omgransevardier for tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter,
metoder til méling af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter,
udfgrelse af prgver med henblik pa 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 tjeere,
nikotin og kulilte i cigaretter, krav om at benytte en specifik
og kombineret advarsel pa tobaksvarepakker, skrifttype og -
starrelse pa sundhedsadvarsler og indholdsoplysninger pa
tobaksvarepakninger, tilladte indholdsstoffer i tobaksvarer
samt varebetegnelser.

Der kan herudover palaegges selskaber m.v. (juridiske per-
soner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel, jf.
tobaksvarelovens § 21, stk. 2.

Det foreslas i § 45, stk. 1, nr. 1-4, at fglgende af lovforsla-
gets bestemmelser strafbeleegges med bgde, med mindre hg-
jere straf er forskyldt i anden lov:

§ 4, stk. 1 indfarer en forpligtelse for fabrikanter og im-
portgrer af cigaretter og rulletobak, der her i landet markeds-
fares med indhold af et tilseetningsstof, der er opfart pa den
prioriterede liste, der er naevnt i artikel 6, stk. 1, i direktiv
2014/40/EU, til at udfere omfattende undersggelser af til-
setningsstoffet.

Overtreedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
give fabrikanterne og importgrerne et gkonomisk incitament
til at overholde kravet om udfarelse af undersggelser af de
tilseetningsstoffer, der star opfart pa den prioriterede liste.
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8 5, stk. 1, forpligter fabrikanter og importarer, der er om-
fattet af forpligtelsen i § 4, stk. 1, til at udarbejde en rapport,
som skal indsendes til Sikkerhedsstyrelsen.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at Sikkerhedsstyrelsen far kendskab til undersggelser-
ne og dermed kan foretage de ngdvendige tiltag, som under-
sggelserne eventuelt matte give anledning til.

8 10 indfarer en forpligtelse for fabrikanter og importgrer
af cigaretter, der markedsfares her i landet, til at fa deres
malinger af emissionsindholdet af tjare, nikotin og kulilte i
deres produkter kontrolleret af laboratorier, der er godkendt
af Sikkerhedsstyrelsen.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at malingerne har den rette kvalitet.

8 13 forbyder markedsfaring her i landet af tobak, der ind-
tages oralt.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at denne seerligt skadelige tobaksvare ikke markedsfe-
res her i landet.

8 14, stk. 1 forbyder markedsfering her i landet af cigaret-
ter og rulletobak med en kendetegnende aroma.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at tobaksvarer, der markedsfares her i landet ikke har
en kendetegnende aroma, da en sddan egenskab kan slare to-
bakssmagen og derved kan fa flere til at forbruge tobaksva-
ren.

8§ 15-17, indeholder et forbud mod at cigaretter og rulle-
tobak indeholder aromastoffer i deres bestanddele, forbyder
cigaretter og rulletobak, der bestar af filtre, papir eller kap-
sler med indhold af tobaks eller nikotin, og indeholder for-
bud mod, at tobaksvarer indeholder en reekke naermere be-
stemte tilseetningsstoffer.

Overtreedelse af § 15 foreslas strafbelagt for at sikre, at
forbuddet i lovforslagets § 14, stk. 1, mod kendetegnende
aromaer ikke omgas.

Overtreedelse af § 16 foreslas strafbelagt for at forhindre,
at indholdet af tobak og nikotin i cigaretter og rulletobak
kan gges ud over de tilladte niveauer ved at tilsatte tobak og
nikotin til filtre, papir eller kapsler, samt at forhindre, at det
bruges i markedsfaringsgjemed for at fremme egne produk-
ter.

Overtraedelse af § 17 foreslas strafbelagt bl.a. for at sikre,
at tobaksvarer ikke indeholder tilsetningsstoffer, der giver
et sundhedsfremmende indtryk, eller tilseetningsstoffer, der
har CMR-egenskaber (kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske egenskaber).

8 18, stk. 1, forbyder markedsfaring her i landet af tobaks-
varer, der indeholder tilsetningsstoffer, som ved forbrug
vaesentligt eller maleligt gger tobaksvarens toksiske eller af-
hengighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber
(kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske
egenskaber) i uforbraendt form.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
beskytte borgerne mod tobaksvarer, der er sarligt sundheds-
skadelige.

8 19, stk. 1, indebzrer, at den, der markedsfarer en to-
baksvare her i landet, skal sikre, at hver enkeltpakning og en
eventuel ydre emballage er forsynet med en sundhedsadvar-
sel.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt med
henblik pa at sikre, at forbrugere af tobaksvarer er bekendt
med, at der er en sundhedsrisiko forbundet med at forbruge
tobaksvarer.

8§ 20, stk. 1-2, indebeerer, at den, der markedsfarer en to-
baksvare 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 foreslas bl.a. strafbelagt
med henblik pa at sikre, at forbrugere af tobaksvarer ikke
bliver forledt til at forbruge visse tobaksvarer i den overbe-
visning, at de er sundere end andre tobaksvarer.

8 26, stk. 1, indfarer en anmeldelsespligt for nye kategori-
er af tobaksvarer.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at myndighederne far kendskab til nye kategorier af
tobaksvarer og far mulighed for at iveerksaette eventuelle
foranstaltninger i forhold til sddanne produkter, inden de
bringes pd markedet, safremt det vurderes, at de ikke lever
op til kravene i den foreslaede lov.

8§ 23, stk. 1, indfarer en registreringspligt for detailhandle-
re, der driver fjernsalg af tobaksvarer pa tvers af graenser.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at Sikkerhedsstyrelsen har kendskab til alle, der mar-
kedsfarer tobaksvarer over for danske forbrugere ved hjelp
af fjernsalg pa tveers af greenser.

8§ 28, stk. 2, jf. stk. 1, indebeerer, at fabrikanter og importg-
rer, der markedsfarer et urtebaseret rygeprodukt her i landet,
skal indberette oplysninger om produkternes sammenset-
ning til Sikkerhedsstyrelsen, inden produkterne bringes pa
markedet.

Overtraedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at myndighederne har et overblik over hvilke produk-
ter af denne type, der markedsfares her i landet, og séledes
kan foretage eventuelle foranstaltninger pa baggrund af
sundhedsmaessige hensyn.

§ 30, stk. 1, indebeerer, at den, der markedsfarer et urteba-
seret rygeprodukt her i landet, skal sikre, at hver enkeltpak-
ning og en eventuel ydre emballage er forsynet med en
sundhedsadvarsel.

Overtredelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at
sikre, at forbrugere af urtebaserede rygeprodukter er bekendt
med, at der er en sundhedsrisiko forbundet med at forbruge
urtebaserede rygeprodukter.

88 36 og 37, bemyndiger Sikkerhedsstyrelsen til at med-
dele forbud om markedsfgring af visse produkter.

Overtraedelse af sddanne forbud foreslés 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
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en oplysningspligt, der har hjemmel i lovforslagets: § 3, stk.
1,85, stk. 2,87, 8§28, stk. 1, § 32, stk. 2, eller § 38.

Overtraedelse af disse pabud eller oplysningspligter fore-
slas strafbelagt for at sikre, at Sikkerhedsstyrelsen modtager
de oplysninger fra fabrikanter og importerer, som er ngd-
vendige for, at styrelsen kan kontrollere lovens overholdel-
se, og for at sikre, at de pabud, som styrelsen udsteder med
hjemmel i loven, efterleves.

Det foreslas i lovforslagets § 45, stk. 2, at der i regler, der
fastseettes i medfer af 88 8-9, § 21 eller § 30, stk. 2, kan fast-
seettes straf af bgde for overtraedelse af bestemmelserne i
reglerne.

Det foreslas desuden i lovforslagets § 45, stk. 3, at der skal
kunne palaeegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafan-
svar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Til § 46

Det foreslas i lovforslagets § 46, stk. 1, at loven traeder i
kraft den 20. maj 2016.

Samtidig foreslas en reekke overgangsregler.

For tobaksvarer, der indtages oralt og som ikke er bestemt
til at ryges eller tygges, og som er fremstillet eller importe-
ret inden den 1. januar 2016, foreslas det i § 46, stk. 2, at
forbuddet i lovforslagets 8 13 mod markedsfaring af tobaks-
varer, der indtages oralt, ferst har virkning fra i lov nr. den
1. juli 2016.

Bestemmelsen skal saledes ses i sammenhang med det
forbud, der ved lov nr. 541 af 29. april 2015 om a&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 for-
mal 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 be-
stemt til oral indtagelse, og som hverken er bestemt til at ry-
ges eller tygges, blev forbudt.

Lov nr. 541 af 29. april 2015 indeholder i § 2, stk. 2, en
overgangsbestemmelse, som indebzrer, at det med loven
indfarte forbud mod detailsalg af tobak, der indtages oralt,
og som ikke er bestemt til at ryges eller tygges, farst finder
anvendelse den 1. juli 2016 for tobaksvarer, der er fremstil-
let eller importeret inden den 1. januar 2016. Det fremgar af
bemerkninger til § 2, stk. 2, i lov nr. 541 af 29. april 2016,
at bestemmelsen er begrundet i et gnske om at muliggere af-
setning af lagre og varebeholdninger, der ville kunne veere
bragt i omsetning pa det danske marked i henhold til den
lovgivning, som var galdende til og med den 31. december
2015. Med den foreslaede bestemmelse opretholdes den nu-
geldende overgangsordning.

| § 46, stk. 3, foreslas en 1 &rig overgangsordning for urte-
baserede rygeprodukter, séledes at loven i sin helhed farst
har virkning for disse produkter fra den 20. maj 2017. Urte-
baserede rygeprodukter er uden tobak og uden nikotin og er
saledes ikke reguleret i geldende ret. Indtil den 20. maj
2017 vil der séledes fortsat ikke vaere nogen sarskilt regule-

ring af urtebaserede rygeprodukter, som under overgangs-
ordningens periode kan markedsfares som i dag.

Overgangsordningen foreslas for at give fabrikanter, im-
portgrer og detailforhandlere mulighed for at indrette sig pa
den nye regulering.

Det foreslas desuden i lovforslagets § 46, stk. 4, at der ind-
fgres 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 fgrst
anvendelse den 20. maj 2020.

Bestemmelsen gennemfarer tobaksvaredirektivet artikel 7,
stk. 14, i dansk ret. Efter denne bestemmelse finder direkti-
vets forbud mod kendetegnende aroma i cigaretter og rulle-
tobak farst anvendelse den 20. maj 2020 for sddanne pro-
dukter, der har et salgsvolumen i EU pa 3 % eller mere in-
den for en bestemt produktkategori. Det vurderes, at mentol-
cigaretter er den eneste produktkategori, der i dag har et
salgsvolumen i EU i den anfarte starrelsesorden.

Samme overgangsordning foreslas for cigaretter og rulle-
tobak med en kendetegnende aroma i deres bestanddele,
hvorefter forbuddet i forslagets § 15 mod markedsfgring af
sadanne cigaretter og rulletobak ikke finder anvendelse. Ci-
garetter og rulletobak med aromastoffer af mentol i deres
bestanddele kan markedsfares 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 &endre de pagaldende tobaksvarers duft el-
ler smag eller rggudviklingsintensitet.

| tilfelde af at andre kendetegnende aromaer inden den
20. maj 2016 opnar et salgsvolumen pa 3 % eller mere i EU,
finder overgangsordningen tilsvarende anvendelse for disse
aromaer.

Det foreslas i lovforslagets § 46, stk. 5, at lov om fremstil-
ling, preesentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgg-
relse nr. 1022 af 21. oktober 2008 (tobaksvareloven), ophae-
ves. Som det fremgéar lovforslagets indledning vil det veere
ngdvendigt at gennemfare en lang raekke @ndringer af den
geeldende tobaksvarelov med henblik pa at gennemfare to-
baksvaredirektivet i 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, preesentation og salg af to-
baksvarer, jf. lovbekendtggrelse nr. 1022 af 21. oktober
2008, forbliver i kraft, indtil de aflgses af eller ophaeves af
regler fastsat efter denne lov.

Til § 47

Det foreslas i lovforslagets § 47, stk. 1, at tobaksvarer, der
er fremstillet far den 20. maj 2016, indtil den 20. maj 2017
kan markedsfares efter de hidtil geeldende regler. Over-
gangsordningen indebarer, at reglerne i lov om fremstilling,
prasentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgarelse
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nr. 1022 af 21. oktober 2008, i en 1 &rig periode frem til den
20. maj 2017 fortsat vil regulere markedsfgringen af tobaks-
varer, der er fremstillet for naerveerende lovforslag treeder i
kraft.

Bestemmelsen skal ses i sammenhang med artikel 30, li-
tra a, i tobaksvaredirektivet, hvorefter medlemslandene ind-
til den 20. maj 2017 kan tillade, at tobaksvarer, der er frem-
stillet eller overgéet til fri omsatning og meerket i overens-
stemmelse med direktiv 2001/37/EF far den 20. maj 2016.

Baggrunden for bestemmelsen er et gnske om at tillade af-
seetning af lagre og varebeholdninger af tobaksvarer, der vil-
le kunne vere bragt i omszatning pa det danske marked i
henhold til den lovgivning, som er geeldende indtil lovfor-
slaget traeder i kraft.

Forslaget indeholder endvidere en overgangsordning for
tobaksvarer, der er pd markedet ved lovforslagets ikrafttree-
den, jf. stk. 2. Ordningen omfatter tobaksvarer, der lever op
til kravene i lovforslaget og regler, der fastsettes i medfer af
loven. For disse tobaksvarer galder en serskilt og lovfaestet
frist for indberetning af oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen i
stedet for den frist, der fastsettes af erhvervs- og veekstmini-
steren i medfer af forslagets 8 3, stk. 2. For tobaksvarer, der
er p4 markedet ved lovforslagets ikrafttreeden er fristen for

indberetning af oplysninger, jf. forslagets 8 3, stk. 1, uanset
hvordan bemyndigelsen i forslagets 8§ 3, stk. 2, den 20. no-
vember 2016.

Baggrunden for bestemmelsen er et gnske om at give fa-
brikanter, importerer og detailhandlere en rimelig frist for at
indrette sig pa de nye regler.

Bestemmelsen skal ses i sammenhzang med direktivets ar-
tikel 5, stk. 1, hvor det anfares at for produkter, der allerede
er markedsfart, skal indberetning af oplysninger ske senest
den 20. november 2016.

Til § 48

Det foreslas i lovforslagets § 48, at den, der den 20. maj
2016 udfarer aktiviteter omfattet af 8 22, i overensstemmel-
se med regler, der var galdende forud for lovens ikrafttrae-
den, og gnsker at fortsette disse aktiviteter efter denne dato,
senest den 20. august 2016 skal lade sig registrere efter § 22.

Til § 49

Det foreslas, at loven ikke skal gaelde for Grgnland og Fee-
rgerne.
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Bilag 1
Direktiv 2014/40/EU

I
(Lovgivningsmaessige retsakter)
DIREKTIVER
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/40/EU
af 3. april 2014

om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af direktiv
2001/37/EF

(EQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, serlig artikel 53, stk. 1, artikel
62 0g 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 falgende betragtninger:

(1) Ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF* er der fastsat bestemmelser pa EU-plan om
tobaksvarer. For at afspejle udviklingen pa det videnskabelige omrade, pa markedet og i de internationale
rammer ville det veere ngdvendigt at foretage veaesentlige endringer af naevnte direktiv, og det bgr derfor
ophaves og erstattes af et nyt direktiv.

(2) 1 de rapporter, som Kommissionen fremlagde i 2005 og 2007 om gennemfgrelsen af direktiv
2001/37/EF, udpegede Kommissionen en rekke omrader, hvor yderligere foranstaltninger vurderedes at
ville vare nyttige med henblik pa det indre markeds rette funktion. 1 2008 og 2010 ydede Den Videnska-
belige Komité for Nye og Nyligt Identificerede Sundhedsrisici (VKNNPS) videnskabelig radgivning til
Kommissionen om rggfrie tobaksvarer og tilseetningsstoffer i tobaksvarer. 1 2010 blev der gennemfart en
bred hgring af interessenter, som blev efterfulgt af malrettede interessenthgringer og ledsaget af undersg-
gelser foretaget af eksterne konsulenter. Medlemsstaterne er blevet hgrt under hele processen. Europa-
Parlamentet og Radet har gentagne gange opfordret Kommissionen til at revidere og ajourfare direktiv
2001/37/EF.

(3) Pa visse omrader, der er omfattet af direktiv 2001/37/EF, er medlemsstaterne retligt eller i praksis for-
hindret i at tilpasse deres lovgivning til den nye udvikling. Dette gelder iseer markningsbestemmelserne,
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idet medlemsstaterne ikke ma gge starrelsen af sundhedsadvarsler, &ndre deres placering pa en individuel
pakning (»enkeltpakning«) eller udskifte vildledende advarsler vedrgrende indholdet af tjeere, nikotin og
kulilteemissioner. DA 29.4.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 127/1

(4) Pa andre omrader er der stadig veesentlige indbyrdes forskelle mellem medlemsstaternes love og ad-
ministrative 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 omra-
de, pa markedet og i de internationale rammer forventes disse forskelle at ville gges. Dette gaelder ogsa
for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til elektroniske cigaretter (»genopfyldningsbehol-
dere«), urtebaserede rygeprodukter, ingredienser og emissioner fra tobaksvarer, visse aspekter af mark-
ning og emballering samt for fjernsalg af tobaksvarer pa tvaers af graenser.

(5) Disse hindringer bgr ryddes af vejen, og der ber i det gjemed gennemfares en yderligere indbyrdes
tilneermelse af reglerne om fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede produkter.

(6) Starrelsen af det indre marked for tobak og relaterede produkter, den stigende tendens blandt tobaks-
varefabrikanter til at koncentrere produktionen til hele Unionen i et lille antal produktionsanlaeg i Uni-
onen og den deraf falgende betydelige handel med tobak og relaterede produkter pa tvers af greenser gar
det pakraevet med et forsterket lovgivningsmaessigt tiltag pa EU-plan frem for i nationalt regi for at sikre
det indre markeds rette funktion.

(7) Der er ogsa behov for et lovgivningsmassigt tiltag pa EU-plan for at gennemfare WHQO's rammekon-
vention om tobakskontrol fra maj 2003 (»FCTC«), hvis bestemmelser er bindende for Unionen og dens
medlemsstater. Af serlig relevans er FCTC-bestemmelserne om regulering af tobaksprodukters indhold,
regulering af abenhed vedrarende tobaksprodukter, pakning og maerkning af tobaksprodukter, reklame og
ulovlig handel med tobaksprodukter. Parterne i FCTC, herunder Unionen og dens medlemsstater, vedtog
et sat retningslinjer for gennemfarelsen 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) bar der ved lovgivningsforslag tages udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig
bar der tages hensyn til enhver ny udvikling baseret pa videnskabelige kendsgerninger. Tobaksvarer er
ikke almindelige varer, og pa grund af tobakkens serligt skadelige virkninger for menneskers sundhed
bar sundhedsheskyttelsesaspektet have en central placering, iseer med henblik pa at nedbringe rygepreeva-
lensen blandt unge.

(9) Der er behov for at indfgre en raekke nye definitioner for at sikre, at medlemsstaterne anvender dette
direktiv ensartet. Nar der i dette direktiv paleegges forskellige forpligtelser, der gealder for forskellige pro-
duktkategorier, 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 greenseveerdier for indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i ciga-
retter, som ogsa ber geelde for cigaretter, der eksporteres fra Unionen. Disse grenseverdier og denne til-
gang har stadig gyldighed.

(11) For sa vidt angar maling af indholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter (i det falgende benaevnt
»emissionsindhold«) bar der henvises til de relevante internationalt anerkendte 1SO-standarder. Kontrol-
processen bar beskyttes mod indflydelse fra tobaksindustrien ved anvendelse af uafhengige laboratorier,
herunder statslaboratorier. Medlemsstaterne bgr 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 graenseveerdier. De igangvearende bestraebelser pa internationalt plan pa at
udvikle sadanne standarder eller test bar fremmes.
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(12) For sa vidt angar fastsattelse af greenseveerdier for emissionsindholdet vil det kunne vaere ngdvendigt
og hensigtsmaessigt pa et senere tidspunkt at reducere emissionsindholdet af tjaere, nikotin og kulilte eller
at fastseette greenseveerdier for andre emissioner fra tobaksvarer under hensyntagen til deres toksicitet eller
deres afhangighedsskabende egenskaber. DA L 127/2 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

(13) For at kunne udfare deres reguleringsmaessige opgaver har medlemsstaterne og Kommissionen brug
for omfattende oplysninger om ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer for at kunne vurdere tobaks-
varers tiltreekningskraft, afhengighedsskabende egenskaber og toksicitet samt de sundhedsmaessige risici
ved forbrug af sddanne produkter. | det gjemed ber de nuvaerende forpligtelser vedrgrende indberetning af
oplysninger om ingredienser og emissioner styrkes. Der ber fastsattes supplerende, udvidede forpligtelser
vedrgrende indberetning af oplysninger om tilseetningsstoffer, der er omfattet af en prioriteret liste med
henblik pa bl.a. at vurdere deres toksicitet, deres afhengighedsskabende egenskaber og deres kraeftfrem-
kaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber (CMR- egenskaber), ogsa i forbreendt form.
Byrden for SMV'er ved en sadan udvidet indberetningsforpligtelse ber begraeenses mest muligt. Det vurde-
res, at sadanne indberetningsforpligtelser er i overensstemmelse med Unionens forpligtelse til at sikre et
hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

(14) Det, at der i gjeblikket anvendes flere forskellige indberetningsformater, ger det vanskeligt for fabri-
kanter og importarer at opfylde deres indberetningsforpligtelser, og ger det byrdefuldt for medlemsstater-
ne og Kommissionen at sammenligne, analysere og drage konklusioner pa grundlag af de modtagne op-
lysninger. Derfor ber der indfares et felles format, som er obligatorisk at anvende ved indberetning af
oplysninger om ingredienser og emissioner. Der bar sikres stgrst mulig gennemsigtighed for offentlighe-
den i oplysninger om varerne, samtidig med at det pases, at der pa passende made tages hensyn til tobaks-
varefabrikanternes forretningshemmeligheder. Der bgr tages hensyn til geldende systemer for indberet-
ning af oplysninger om ingredienser.

(15) Manglen pa en harmoniseret tilgang til reguleringen af ingredienser i tobaksvarer indvirker pa det
indre markeds rette funktion og har negative konsekvenser for de frie varebeveegelser i Unionen. Nogle
medlemsstater har vedtaget lovgivning eller indgaet bindende aftaler med industrien om at tillade eller
forbyde visse ingredienser. Som fglge heraf er visse ingredienser reguleret i nogle medlemsstater, men
ikke i andre. Medlemsstaterne har ogsa forskellige tilgange for sa vidt angar tilseetningsstoffer i cigaretfil-
tre, samt tilseetningsstoffer, der farver tobaksrggen. Harmoniseres der ikke, forventes i de kommende ar
en forggelse af hindringerne for det indre markeds rette funktion, under hensyntagen til gennemfgrelsen
af FCTC og de relevante FCTC-retningslinjer i hele Unionen og i lyset af de erfaringer, der er hgstet i
andre jurisdiktioner uden for Unionen. | FCTC-retningslinjerne vedrgrende regulering af tobaksprodukt-
ers indhold og regulering af dbenhed vedrgrende tobaksprodukter opfordres navnlig til, at ingredienser,
der forbedrer smagsindtrykket af tobaksvarer, skaber det indtryk, tobaksvarer har sundhedsmassige for-
dele, settes i forbindelse med energi og vitalitet eller har farvende egenskaber, fjernes.

(16) Sandsynligheden for indbyrdes afvigelser mellem de forskellige regelsat @ges yderligere af bekym-
ringerne vedrgrende tobaksvarer med en kendetegnende aroma af andet end tobak, som kan pavirke antal-
let af personer, der indleder et tobaksforbrug, eller pavirke forbrugsmenstrene. Tiltag, der resulterer i ube-
rettiget forskelsbehandling mellem forskellige typer aromatiserede cigaretter, bar undgas. Produkter med
en kendetegnende aroma med en sterre salgsvolumen bgr dog udfases over en laengere periode med hen-
blik pa at give forbrugerne tilstreekkelig tid til at skifte til andre produkter.

(17) Forbuddet mod tobaksvarer med kendetegnende aromaer udelukker ikke anvendelsen af de enkelte
tilseetningsstoffer, men det medfarer en forpligtelse for fabrikanterne til at reducere maengden af tilsaet-
ningsstoffet eller kombinationen af tilsaetningsstoffer i en sadan grad, at tilsetningsstofferne ikke leengere
giver en kendetegnende aroma. Det ber veere tilladt at anvende tilseetningsstoffer, der er ngdvendige for at
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kunne fremstille tobaksvarer, f.eks. sukker til erstatning af sukker, der er forsvundet under terringsproces-
sen, sa leenge de ikke giver produktet en kendetegnende aroma eller gger produktets afhaengighedsskaben-
de egenskaber, toksicitet eller CMR-egenskaber. Et uafhaengigt europaisk radgivende panel bar yde bi-
stand i denne beslutningsproces. Anvendelsen af dette direktiv bar ikke indebere forskelsbehandling mel-
lem forskellige tobakssorter, og den ber heller ikke hindre produktdifferentiering.

(18) Visse tilszetningsstoffer anvendes for at give det indtryk, at tobaksvarerne frembyder sundhedsmaes-
sige fordele, udger en begranset sundhedsrisiko eller skarper arvagenhed og fysiske preastationer. Disse
tilseetningsstoffer samt tilseetningsstoffer, som har CMR-egenskaber ogsa i uforbreendt form, bar forbydes
for at sikre ensartede regler i hele Unionen og et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Tilsetningsstoffer, der
gger produktets afhaengighedsskabende egenskaber og toksicitet, ber ogsa forbydes. DA 29.4.2014 Den
Europaiske Unions Tidende L 127/3

(19) Pa baggrund af dette direktivs fokus pa unge bgr andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak veere
undtaget fra visse af kravene vedrgrende ingredienser, sa leenge der ikke sker en vaesentlig @ndring i for-
holdene med hensyn til salgsvolumen eller forbrugsmeanstrene 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 indgaende kendskab til dette pro-
dukts specifikke karakteristika og forbrugsmenstrene, i overensstemmelse med nerhedsprincippet forbli-
ve hos Sverige, hvor det er tilladt at seelge dette produkt i henhold til artikel 151 i akten vedrgrende
@strigs, Finlands og Sveriges tiltraedelse.

(21) 1 overensstemmelse med direktivets formal, som er at fremme den rette funktion af det indre marked
for tobak og relaterede produkter med udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, iser for unge,
og i overensstemmelse med Radets henstilling 2003/54/EF°) bgr medlemsstaterne opfordres til at forhin-
dre salg af sddanne produkter til bgrn og unge ved at treeffe passende foranstaltninger, der fastsatter al-
dersgraenser og sikrer disses overholdelse.

(22) Der er stadig indbyrdes forskelle mellem de nationale bestemmelser om markning af tobaksvarer,
seerlig med hensyn til brugen af kombinerede sundhedsadvarsler, som bestar af et billede og en tekst, op-
lysninger om hjelp til rygestop og lignende tjenester samt salgsfremmende elementer i og pa enkeltpak-
ninger.

(23) Disse forskelle kan skabe handelshindringer og hindre den rette funktion af det indre marked for to-
baksvarer og bar 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 pa EU- plan vil de eksisterende forskelle kunne forventes at ville blive endnu starre i
de kommende ar.

(24) Det er ogsa ngdvendigt at tilpasse bestemmelserne om markning for at tilpasse de regler, der gzelder
pa EU-plan, til den internationale udvikling. For eksempel opfordres der i FCTC-retningslinjerne om pak-
ning og markning af tobaksprodukter til at anvende store billedadvarsler pa begge de visuelt vigtigste
overflader, obligatoriske oplysninger om hjelp 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/EFS).

Medlemsstater, der pa tobaksvarers emballage anvender banderoler eller nationale identifikationsmarker
til afgiftsformal, kan i visse tilfelde blive ngdt til at fastseette, at disse banderoler eller identifikations-
merker skal anbringes et andet sted, sa de kombinerede sundhedsadvarsler kan sta gverst pa de visuelt
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vigtigste overflader i overensstemmelse med narverende direktiv og FCTC-retningslinjerne. Der bgr ind-
fares overgangsordninger, s medlemsstaterne fortsat kan anbringe banderoler eller nationale identifikati-
onsmarker til afgiftsformal gverst pa enkeltpakningerne i en vis periode efter naerveaerende direktivs gen-
nemfarelse.

(25) Markningsbestemmelserne bgr ligeledes tilpasses til den seneste videnskabelige evidens. F.eks. har
angivelserne af emissionsindholdet for tjeere, nikotin og kulilte pa enkeltpakninger for cigaretter vist sig at
veere vildledende, da de giver forbrugerne den opfattelse, at visse cigaretter er mindre skadelige end an-
dre. Den foreliggende dokumentation tyder desuden pa, at store, kombinerede sundhedsadvarsler bestaen-
de af en tekstadvarsel og et tilhgrende farvefotografi er mere effektive end rent tekstbaserede advarsler
(tekstadvarsler). Som faglge heraf bgr kombinerede sundhedsadvarsler veere obligatoriske i hele Unionen
og daekke en betydelig del af enkeltpakningernes synlige overflader. Der bar fastseettes minimumsdimen-
sioner for alle sundhedsadvarsler for at sikre, at de er synlige og effektive. DA L 127/4 Den Europaiske
Unions Tidende 29.4.2014

(26) Det bgr fortsat veere muligt at undtage anden rggtobak end cigaretter og rulletobak, som primeert for-
bruges af aldre forbrugere og sma grupper i befolkningen, fra visse markningskrav, sa leenge der ikke
sker en veesentlig a&ndring i forholdene med hensyn til salgsvolumen eller forbrugsmgnstrene blandt de
unge. Merkningen af disse andre tobaksvarer bar falge seerlige regler. Det bar sikres, at sundhedsadvars-
lerne pa ragfrie tobaksvarer er synlige. Sundhedsadvarsler bgr derfor anbringes pa de to primare overfla-
der pa rggfrie tobaksvarers emballage. Hvad angar vandpibetobak, som ofte opfattes som mindre skadelig
end traditionel ragtobak, bgr 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. tilfeeldet, hvis visse ord eller features anvendes,
sasom »lavt tjeereindhold«, »light«, »ultralight«, »mild«, »naturlig«, »gkologisk«, »uden tilsetningsstof-
fer«, »uden aromastoffer« eller »tynd, eller visse navne, billeder og figurer eller andre tegn. Andre vild-
ledende elementer kan omfatte, men er ikke begrenset til, indlagt materiale eller andet medfglgende ma-
teriale sdsom klistermarker, selvklebende markater, andet pasat materiale, skrabemaerker og lommer el-
ler kan veere forbundet med selve tobaksvarens form. Visse former for emballage og tobaksvarer vil ogsa
kunne vildlede ved at give indtryk af fordele i form af vaegttab, sexappeal, social status, sociale kontakter
eller kvaliteter som femininitet, maskulinitet eller elegance. Tilsvarende kan de individuelle cigaretters
starrelse og udseende veere 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 opna den maksimale
effekt af disse bar der fastsettes bestemmelser vedrgrende sundhedsadvarslernes dimensioner og vedrg-
rende visse aspekter af udseendet af tobaksvarers enkeltpakninger, herunder dens form og abningsmeka-
nisme. Foreskrives en kasseform for en enkeltpakning, bgr runde eller skratskarne kanter betragtes som
acceptable, forudsat at sundhedsadvarslen deekker et overfladeomrade, der svarer til det, der er pa en en-
keltpakning uden sadanne kanter. Medlemsstaterne opererer med forskellige bestemmelser om mini-
mumsantallet af cigaretter i en enkeltpakning. Disse bestemmelser bar bringes i overensstemmelse med
hinanden for at sikre frie varebevagelser for de pagaldende produkter.

(29) Der markedsfares 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 varebevegelser for produkter, der er i overensstemmelse med lovgivningen,
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og den beskyttelse, lovgivningen om tobakskontrol ellers skulle yde. FCTC kraever desuden, at Unionen
bekeemper ulovlige tobaksvarer, herunder dem, der importeres ulovligt i Unionen, som led i en samlet
EU-politik om tobakskontrol. Det bgr derfor fastsettes, at enkeltpakninger af tobaksvarer skal maerkes
med et entydigt identitetsmaeerke og sikkerhedsfeatures, og at flytning af dem skal registreres, saledes at
sadanne produkter kan fglges og spores i hele Unionen, og sa deres overensstemmelse med naerveerende
direktiv kan overvages og handhzaves bedre. Der bar tillige fastsattes bestemmelser om indfarelse af sik-
kerhedsfeatures, som vil gare det lettere at kontrollere tobaksvarers agthed.

(30) Der bgr pa EU-plan udvikles et interoperabelt fglge- og sporingssystem (»tracking and tracing«) og
sikkerhedsfeatures. | en indledende periode bgr kun cigaretter og rulletobak veere omfattet af reglerne ve-
drgrende folge- og sporingssystemet og sikkerhedsfeatures. Derved vil fabrikanter af andre tobaksvarer
kunne drage fordel af de erfaringer, der hgstes, inden fglge- og sporingssystemet og sikkerhedsfeatures
finder anvendelse pa disse andre varer.

(31) Med henblik pa at sikre uafhaengighed og gennemsigtighed af fglge- og sporingssystemet bgr tobaks-
varefabrikanterne indga aftaler om lagring af data med uafhangige tredjeparter. Kommissionen bgr god-
kende disse uafhangige tredjeparters egnethed, og en uafhangig ekstern revisor bgr overvage deres akti-
viteter. Data vedrgrende falge- og sporingssystemet bar holdes adskilt fra andre virksomhedsrelevante da-
ta og bar til enhver tid veere under kontrol af og tilgeengelige for medlemsstaternes kompetente myndighe-
der og Kommissionen. DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/5

(32) Ved Radets direktiv 89/622/E@F") blev det i medlemsstaterne forbudt at szlge visse typer tobak, der
indtages oralt. Dette forbud blev bekreftet ved direktiv 2001/37/EF. Ved artikel 151 i akten vedrgrende
@strigs, Finlands og Sveriges tiltreedelse undtages Sverige fra forbuddet. Forbuddet mod salg af tobak,
der indtages oralt, bar opretholdes for at forhindre, at et produkt, som er afhengighedsskabende, og som
har sundhedsskadelige virkninger, indfgres i Unionen (bortset fra Sverige). For andre rggfrie tobaksvarer,
som ikke masseproduceres, betragtes strenge markningsregler og visse regler vedrgrende deres ingredi-
enser som tilstreekkelige som middel til at sikre, at markedet ikke udvides ud over, hvad traditionel anven-
delse af de pagealdende produkter tegner sig for.

(33) Fjernsalg af tobaksvarer pa tvers af greenser kan lette adgangen til tobaksvarer, der ikke overholder
dette direktiv. Der er ogsa en gget risiko for, at unge vil fa adgang til tobaksvarer. Der er derfor en risiko
for, at lovgivningen om tobakskontrol undermineres. Medlemsstaterne bgr derfor have mulighed for at
forbyde fjernsalg pa tveers af greenser. Safremt fjernsalg pa tveers af graenser ikke forbydes, er det hen-
sigtsmassigt med felles regler om registreringen af de detailsalgssteder, der foretager sadanne salg, for at
sikre den effektive virkning af dette direktiv. Medlemsstaterne bar i overensstemmelse med artikel 4, stk.
3, i traktaten om Den Europziske Union (TEU) samarbejde med hinanden med henblik pa at fremme gen-
nemfarelsen af dette direktiv, navnlig for sa vidt angar foranstaltninger, som treeffes vedrgrende fjernsalg
af tobaksvarer pa tvars af graenser.

(34) Alle tobaksvarer kan potentielt vaere arsag til ded, sygdom og handicap. Fremstillingen, distributio-
nen og forbruget af disse produkter bar saledes reguleres. Det er derfor vigtigt at felge udviklingen, for sa
vidt angar nye kategorier af tobaksvarer. Fabrikanter og importgrer bgr have pligt til at indgive en anmel-
delse af nye kategorier af tobaksvarer, uden at dette bergrer medlemsstaternes befgjelser til at forbyde el-
ler godkende sadanne nye kategorier af tobaksvarer.

(35) For at sikre lige konkurrencevilkar bgr nye kategorier af tobaksvarer, der er tobaksvarer som define-
ret i dette direktiv, opfylde dette direktivs krav.

(36) Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere bar 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@F. Der er indbyrdes forskelle mellem medlemsstaternes lov-
givning og praksis vedrgrende disse produkter, herunder med hensyn til sikkerhedskrav, hvilket kraever
initiativer pa 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 udfare deres overvagnings- og kontrolopgaver bar det kraeves, at fabrikanter og importarer af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere anmelder de relevante produkter inden de markedsfares.

(37) Medlemsstaterne bar sikre, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i
dette direktiv. Er fabrikanten af det relevante produkt ikke etableret i Unionen, bgr ansvaret for, at disse
produkter overholder kravene i dette direktiv, pahvile importgren af det pagaldende produkt.

(38) Markedsfaring af nikotinholdig vaeske bgr kun tillades i henhold til dette direktiv, safremt nikotin-
koncentrationen ikke overstiger 20 mg/ml. Ved denne koncentration opnas en dosis nikotin, der kan sam-
menlignes med den tilladte dosis nikotin, der opnas ved en standardcigaret i det tidsrum, der kreeves for at
ryge en sadan cigaret. For at begraense de risici, der er forbundet med nikotin, bar der fastsattes maksi-
mumsstarrelser for genopfyldningsbeholdere, tanke og patroner.

(39) Kun elektroniske cigaretter, der leverer nikotindoser i konstante meaengder, ber tillades markedsfert i
henhold til dette direktiv. Levering af nikotindoser i konstante mangder ved normale anvendelsesbetin-
gelser er ngdvendig af hensyn til sundhedsbeskyttelsen, sikkerheden og kvaliteten, herunder for at undga
risikoen for et utilsigtet indtag af hgje doser.

(40) Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kan udgare en sundhedsmaessig risiko i hander-
ne pa barn. Det er derfor ngdvendigt at sikre, at sadanne produkter er barne- og manipulationssikret, her-
under ved hjeelp af meerkning, lukninger og abningsmekanisme, der er bgrnesikret. DA L 127/6 Den
Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

(41) Eftersom nikotin er et toksisk stof og i betragtning af de potentielle sundhedsmaessige risici og sik-
kerhedsrisici, herunder for de personer, som produktet ikke er beregnet til, bgr nikotinholdig vaeske kun
markedsfares i elektroniske cigaretter eller i genopfyldningsbeholdere, der opfylder visse sikkerheds- og
kvalitetskrav. Det er vigtigt at sikre, at elektroniske cigaretter ikke beskadiges eller leekker ved anvendel-
se og genopfyldning.

(42) Disse produkters maerkning og emballage bar angive tilstreekkelige og passende oplysninger om de-
res sikre anvendelse med henblik pa at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed, bgr veere 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 vedrgrende
elektroniske cigaretter udger en hindring for de frie varebeveegelser og den frie udveksling af tjeneste-
ydelser og skaber en maerkbar risiko for konkurrenceforvridninger. Uden yderligere initiativer pA 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 ngdvendigt
indbyrdes at tilneerme de nationale bestemmelser om reklame og sponsorering af disse produkter, der har
greenseoverskridende virkninger, med udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Elektroniske
cigaretter kan bane vejen for nikotinafhaengighed og i sidste ende et traditionelt tobaksforbrug, da de imi-
terer og normaliserer rygning. Det er derfor hensigtsmaessigt at indtage en restriktiv holdning til reklame
for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

(44) For at kunne udfare deres reguleringsmaessige opgaver har Kommissionen og medlemsstaterne brug
for omfattende oplysninger om udviklingen pa markedet for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere. | det gjemed bgr fabrikanter og importarer af disse produkter omfattes af indberetningsforpligtel-
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ser om salgsvolumen, forskellige forbrugergruppers preeferencer og salgskanaler. Disse oplysninger gares
tilgeengelige for offentligheden under behgrig hensyntagen til behovet for beskyttelse af forretningshem-
meligheder.

(45) For at sikre, at medlemsstaterne kan udfare en passende markedsovervagning, er det ngdvendigt, at
fabrikanterne, importgrerne og distributarerne har et passende system til at overvage og registrere formo-
dede skadelige virkninger og oplyse de kompetente myndigheder om sadanne virkninger, saledes at der
kan treeffes passende foranstaltninger. Det er berettiget at fastsatte en beskyttelsesklausul, der giver med-
lemsstaterne mulighed for at treeffe 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 udggre en uforudset
risiko for menneskers sundhed. Det anbefales derfor, at der fastsattes en procedure, der tackler denne risi-
ko, og som bgr give en medlemsstat mulighed for at vedtage passende midlertidige foranstaltninger. Sa-
danne passende midlertidige foranstaltninger vil kunne indebzre et forbud mod at markedsfagre bestemte
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere. | den forbindelse bgr Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsak-
ter med henblik pa at forbyde markedsfaring af bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbe-
holdere eller af en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. Kommissionen bar tilleeg-
ges befgjelse til dette, nar mindst tre medlemsstater af berettigede grunde har forbudt det pagaeldende pro-
dukt, og det er ngdvendigt 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
sundhedsmaessige risici. Kommissionen bgr senest den 20. maj 2016 afleegge 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 vere
nyttigt for medlemsstaterne at overveje at tillade markedsfaringen af produkter med aromaer. De ber i
den forbindelse vaere opmarksomme pa den potentielle tiltreekningskraft af sadanne produkter for unge
og ikkerygere. Forbud mod sadanne produkter med aromaer vil skulle begrundes og en anmeldelse indgi-
ves i henhold til Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 98/34/EF'0). DA 29.4.2014 Den Europeiske
Unions Tidende L 127/7

(48) Derudover harmoniserer dette direktiv ikke bestemmelserne om ragfri miljger eller nationale salgs-
ordninger eller nationale reklamer eller brand stretching, og det indferer heller ikke en aldersgraense for
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. Under alle omsteendigheder bgr preesentationen af
og reklame for disse produkter ikke fare til fremme af tobaksforbrug eller give anledning til forveksling
med tobaksvarer. Medlemsstaterne kan frit regulere sadanne spgrgsmal pa deres eget omrade og opfor-
dres til at gare 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 forbreending er
arsag til. I mange tilfeelde kender forbrugerne ikke indholdet af disse produkter. For at sikre det indre
markeds rette funktion og forbedre forbrugeroplysningen bgr der indfares feelles markningsbestemmelser
og indberetning af oplysninger om ingredienser for disse produkter pa EU-plan.

(50) For at sikre ensartede betingelser for gennemfarelsen af dette direktiv bgr Kommissionen tilleegges
gennemfarelsesbefgjelser med hensyn til fastsattelse og ajourfering af en prioriteret liste over tilsat-
ningsstoffer, der er genstand for udvidet indberetning, fastsettelse 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 gget toksicitet, afhaengighedsskabende egenskaber el-
ler CMR-egenskaber, metoder til identificering af tobaksvarer med kendetegnende aromaer, procedurerne
for nedsattelsen af og arbejdet i et uafhangigt radgivende panel om identificering af tobaksvarer med
kendetegnende aromaer, den ngjagtige anbringelse af sundhedsadvarsler for rulletobak i punge, de tekni-
ske specifikationer for kombinerede sundhedsadvarslers udformning, layout og form, tekniske standarder
for oprettelse og drift af fglge- og sporingssystemet, tekniske standarder til sikring af, at de systemer, der
anvendes til de entydige identitetsmaerker, er kompatible med hinanden, og tekniske standarder for sikker-
hedsfeaturen samt en feelles formular for anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re og de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen for sadanne produkter. Disse gennemfarel-
sesbefgjelser bar udgves i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.
182/20111),

(51) For at sikre en korrekt anvendelse af dette direktiv i praksis og for at tilpasse det den tekniske, viden-
skabelige og internationale udvikling inden for fremstilling, forbrug og regulering af tobaksvarer bgr be-
fajelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF
for sa vidt angar vedtagelse og tilpasning af greensevardier for emissionsindholdet og metoder til maling
af disse emissioner, fastsattelse af graeenseveerdier for tilsetningsstoffer, der resulterer i en kendetegnende
aroma eller gger toksicitet eller afhaengighedsskabende egenskaber, tilbagetreekning af visse undtagelser
givet for andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak, tilpasning af sundhedsadvarsler, oprettelse og til-
pasning af billedsamling, fastleeggelse af nggleelementerne i de datalagringsaftaler, der skal indgas med
henblik pa fglge- og sporingssystemet, og udvidelse til hele Unionen af foranstaltninger vedtaget af med-
lemsstaterne vedrgrende bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type
elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer
relevante hgringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen bgr i forbin-
delse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sgrge for samtidig, rettidig og hensigts-
massig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

(52) Kommissionen ber fglge udviklingen for sa vidt angar gennemfarelsen og indvirkningen af dette di-
rektiv og fremlaegge en rapport senest den 21. maj 2021 og derefter, nar det er ngdvendigt, sa det kan
vurderes, hvorvidt det er ngdvendigt at foretage &ndringer i direktivet. Rapporten bgr indeholde oplysnin-
ger om arealer pa enkeltpakninger af tobaksvarer, der ikke er omfattet af dette direktiv, udviklingen pa
markedet vedrgrende nye kategorier af tobaksvarer, udvikling pa markedet, der udger en vasentlig an-
dring af forholdene, udviklingen pd markedet vedrgrende og forbrugernes opfattelse af tynde cigaretter, af
vandpibetobak samt af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Kommissionen bgr udarbejde en rapport om gennemfgrligheden af, fordelene ved og falgerne af et euro-
peeisk system for regulering af ingredienser i tobaksvarer, herunder gennemferligheden 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 sa-
kaldt positivliste). Ved udarbejdelsen af rapporten bagr Kommissionen bl.a. vurdere den foreliggende vi-
denskabelige evidens for ingrediensernes toksiske og afhangighedsskabende virkninger.

(53) Tobak og relaterede produkter, der er i overensstemmelse med dette direktiv, bgr vaere omfattet af fri
bevaegelighed for varer. Pa baggrund af de forskellige grader af harmonisering, der opnas med dette di-
rektiv, ber medlemsstaterne dog under visse omstendigheder bevare befgjelsen til at palegge yderligere
krav i visse henseender for at beskytte folkesundheden. Dette geelder i forhold til andre aspekter end sund-
hedsadvarsler i forbindelse med preasentationen og emballeringen af tobaksvarer, bl.a. farver, for hvilke
dette direktiv indeholder et forste st grundleeggende falles regler. Medlemsstaterne ville derfor f.eks.
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kunne indfagre bestemmelser om yderligere standardisering af tobaksvarers emballage, forudsat at bestem-
melserne er forenelige med TEUF og WTO-forpligtelserne og ikke indskraenker anvendelsen af dette di-
rektiv.

(54) For at tage hensyn til en mulig fremtidig udvikling pa markedet ber medlemsstaterne desuden ogsa
kunne forbyde en bestemt kategori af tobak eller relaterede produkter pa grund af de seerlige forhold i den
pagzldende medlemsstat, hvis bestemmelserne er berettiget pa grund af behovet for at beskytte folke-
sundheden, idet der tages hensyn til det hgje beskyttelsesniveau, der opnas med dette direktiv. Medlems-
staterne begr underrette Kommissionen om sadanne strengere nationale bestemmelser.

(55) En medlemsstat bgr kunne opretholde eller indfgre national lovgivning, som finder anvendelse pa
alle produkter, der markedsferes i denne stat, vedrgrende aspekter, der ikke er omfattet af dette direktivs
anvendelsesomrade, forudsat at bestemmelserne er forenelige med TEUF og ikke bringer den fulde an-
vendelse af dette direktiv i fare. Pa disse betingelser vil en medlemsstat saledes bl.a. kunne regulere eller
forbyde tilbehgr 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 forhands-
meddelelse for nationale tekniske forskrifter i 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/EF12),

(57) Dette direktiv bergrer ikke EU-retten vedrgrende brug og merkning af genetisk modificerede orga-
nismer.

(58) I henhold til den feelles politiske erkleering af 28. september 2011 fra medlemsstaterne og Kommissi-
onen om forklarende dokumenter!® har medlemsstaterne forpligtet sig til i tilfalde, hvor det er berettiget,
at lade meddelelsen af gennemfarelsesforanstaltninger ledsage af et eller flere dokumenter, der forklarer
forholdet mellem et direktivs bestanddele og de tilsvarende dele i de nationale gennemfarelsesinstrumen-
ter. | forbindelse med naerverende direktiv finder lovgiver, at fremsendelse af sadanne dokumenter er be-
rettiget.

(59) Dette direktiv @ndrer ikke ved forpligtelsen til at respektere de grundleeggende rettigheder og rets-
principper, som er nedfeldet i Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder. Flere
grundleeggende rettigheder bergres af dette direktiv. Det er derfor ngdvendigt at sikre, at de forpligtelser,
der palaegges fabrikanter, importerer og distributgrer af tobak og relaterede produkter, ikke blot sikrer et
hgjt sundheds- og forbrugerbeskyttelsesniveau, men ligeledes beskytter alle andre grundleeggende rettig-
heder og star i rimeligt forhold til det indre markeds rette funktion. Anvendelsen af dette direktiv bar ske
under overholdelse af EU-retten og relevante internationale forpligtelser.

(60) Malene for dette direktiv, nemlig at gennemfare en indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede produkter,
kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan pa grund af deres omfang og virknin-
ger bedre nas pa 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 Europaiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte arti-
kel, gar dette direktiv ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na disse mal —
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VEDTAGET DETTE DIREKTIV:
AFSNIT |
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand

Malet med dette direktiv er at gennemfare en indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om:

a) ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer og de relevante indberetningsforpligtelser, herunder
grenseverdierne for emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter

b) visse aspekter af meaerkning og emballering af tobaksvarer, herunder de sundhedsadvarsler, der skal
angives pa enkeltpakninger med tobaksvarer og eventuel ydre emballage om tobaksvarer samt sporbarhed
og sikkerhedsfeatures, der anvendes i forbindelse med tobaksvarer med henblik pa at sikre overholdelse
af dette direktiv

c¢) forbuddet mod markedsfaring af tobak, der indtages oralt
d) fjernsalg af tobaksvarer pa tvers af graenser
e) forpligtelsen til at indgive en anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

f) markedsfaring og markning af visse produkter, der er besleegtet med tobaksvarer, nemlig elektroni-
ske 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 hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, navnlig for unge, og for at opfylde Unionens forpligtelser i
henhold til WHO's rammekonvention om tobakskontrol (»FCTC«).

Artikel 2

Definitioner
| dette direktiv forstas 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) »rggfri tobaksvare«: en tobaksvare, der ikke forbruges via en forbraendingsproces, herunder tyggeto-
bak, tobak, der indtages nasalt, og tobak, der indtages oralt

6) »tyggetobak«: en ragfri tobaksvare, som udelukkende er bestemt til at tygges
7) »tobak, der indtages nasalt«: en rggfri tobaksvare, som kan forbruges via nasen

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 bestar af tobak i form af pulver eller
fine partikler eller enhver kombination af disse former — navnlig varer i portionsbreve eller porgse breve
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9) »rggtobak«: tobaksvarer, som ikke er rggfrie tobaksvarerDA L 127/10 Den Europaiske Unions Ti-
dende 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 ar-
tikel 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/EF1)

13) »vandpibetobak«: en tobaksvare, der kan anvendes i en vandpibe. | dette direktiv anses vandpibeto-
bak for at vaere rggtobak. 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 fglgende kategorier: cigaretter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, ci-
garer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt, eller tobak, der indtages oralt, og

b) markedsfares efter den 19. maj 2014

15) »urtebaseret rygeprodukt«: et produkt baseret pa planter, urter eller frugter, som ikke indeholder to-
bak, 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 sadant produkt, herunder en patron, en tank og en anordning uden patron eller
tank. Elektroniske cigaretter kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjelp af en genopfyld-
ningsbeholder 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 tilseetningsstof og ethvert andet stof eller element, der er til stede i en feerdig
tobaksvare eller relaterede produkter, herunder papir, filter, blaek, kapsler og kleebemiddel

19) »nikotin«: nikotinalkaloider

20) »tjeere«: nikotinfrit anhydridt kondensat af ufiltreret rag

21) »emissioner«: stoffer, der frigives, nar tobak eller et relateret produkt anvendes efter hensigten, sa-
som stoffer, der findes i rag, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af ragfrie tobaksvarer

22) »greensevaerdi« eller »graenseveerdi for emissionsindholdet«: maksimumsgraense, herunder ogsa 0,
for indholdet af et stof i en tobaksvare eller i emissionerne herfra malt i milligram

23) »tilsetningsstof«: et andet stof end tobak, der tilseettes en tobaksvare, en enkeltpakning eller en
eventuel ydre emballage

24) »aromastof«: et tilsetningsstof, der giver duft og/eller smag

25) »kendetegnende aroma«: en fremtreedende duft eller smag af andet end tobak, som er resultatet af et
tilseetningsstof eller en kombination af tilseetningsstoffer, herunder blandt andet frugt, krydderier, urter,
alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemarkes far eller under forbruget af tobaksvaren

26) »afhaengighedsskabende egenskaber«: et stofs farmakologiske evne til at skabe afhengighed — en
tilstand, der pavirker en persons evne til at styre sin adfaerd, typisk ved at udlgse en fglelse af belgnning
eller dulme abstinenserDA 29.4.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 127/11

27) »toksicitet«: den grad, hvori et stof kan forarsage skadelige virkninger pa den menneskelige orga-
nisme, herunder virkninger, der indtraeffer over tid, normalt efter gentagen eller vedvarende forbrug eller
eksponering

28) »vasentlig @ndring i forholdene«: en stigning i salgsvolumen efter produktkategori pa mindst 10 %
i mindst fem medlemsstater baseret pa salgsdata fremsendt i overensstemmelse med artikel 5, stk. 6, eller
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en stigning i udbredelsen af brugen af disse produkter i gruppen af forbrugere under 25 ar pa mindst fem
procentpoint i mindst fem medlemsstater for den pagaldende produktkategori baseret pa den sarlige
Eurobarometerrapport 385 af maj 2012 eller tilsvarende undersggelser af forbrugets omfang; en vasentlig
e@ndring i forholdene anses under alle omstaendigheder for ikke at veere sket, hvis salgsvolumenet af pro-
duktkategorien i detailleddet ikke overstiger 2,5 % af det samlede salg af tobaksvarer pa EU-plan

29) »ydre emballage«: enhver emballage, som tobak eller relaterede produkter markedsfares i, og som
omslutter en eller flere enkeltpakninger; gennemsigtigt indpakningsmateriale betragtes ikke som ydre em-
ballage

30) »enkeltpakning«: den mindste individuelle pakning af en tobaksvare eller et relateret produkt, der
markedsfares

31) »pung«: en enkeltpakning af rulletobak, enten i form af en rektanguler lomme med en flap, der
deekker abningen, eller i form af en opretstaende pose

32) »sundhedsadvarsel«: en advarsel vedrgrende et produkts sundhedsskadelige virkninger eller andre
ugnskede 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 tilhgrende fotografi eller en tilhgrende illustration, som fastsat i dette direktiv

34) »fjernsalg pa tvars af grenser«: fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pa tidspunktet for bestil-
ling 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 veere etableret i en medlems-
stat:

a) safremt der er tale om en fysisk person: hvis vedkommende har sit forretningssted i den pageeldende
medlemsstat

b) i andre tilfeelde: hvis detailsalgsstedet har sit vedtegtsmaessige hjemsted, hovedkontor eller forret-
ningssted, herunder en filial, et agentur eller enhver anden afdeling, i den pagaldende medlemsstat

35) »forbruger«: en fysisk person, der optraeder med et formal, der ikke har forbindelse med vedkom-
mendes virksomhed i forbindelse med handel, industri, handveerk eller liberale erhverv

36) »alderskontrolsystem«: et 1T-system, der entydigt bekrafter forbrugerens alder elektronisk i over-
ensstemmelse med nationale krav

37) »fabrikant«: enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et produkt eller far et sadant produkt
konstrueret eller fremstillet og markedsfarer dette produkt under sit navn eller varemeaerke

38) »import af tobak eller relaterede produkter«: indfarsel pa Unionens omrade af sadanne produkter,
medmindre produkterne ved indfgrslen til Unionen underlaegges en toldsuspensionsprocedure eller -ord-
ning, samt frigivelse af produkterne fra en toldsuspensionsprocedure eller -ordningDA L 127/12 Den
Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

39) »importer af tobak eller relaterede produkter«: ejeren af eller en person med radighedsret over tobak
og relaterede produkter, der er blevet fert ind pa Unionens omrade

40) »markedsfaring«: tilradighedsstillelse af produkter, uafhangigt af deres fremstillingssted, til forbru-
gere i Unionen mod eller uden vederlag, herunder ved fjernsalg; i tilfalde af fjernsalg pa tvers af grenser
anses produktet for at veere blevet markedsfart i den medlemsstat, hvor forbrugeren befinder sig

41) »detailsalgssted«: ethvert salgssted, hvor tobaksvarer markedsfares, eventuelt af en fysisk person.
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AFSNIT 11
TOBAKSVARER
KAPITEL |
Ingredienser og emissioner
Artikel 3

Granseveerdier for emissionsindholdet af tjeere, nikotin, kulilte og andre stoffer

1. Emissionsindholdet i cigaretter, der markedsferes eller fremstilles i medlemsstaterne (»greenseveerdi-
er for emissionsindholdet«), ma ikke vere pa mere end:
a) 10 mg tjeere pr. cigaret
b) 1 mg nikotin pr. cigaret
c) 10 mg kulilte pr. cigaret.

2. Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrgrende reduktion af greenseverdierne for emissionsindholdet i stk. 1, nar dette er ngdvendigt pa
grundlag af internationalt vedtagne standarder.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de graensevaerdier for emissionsindholdet, de matte fast-
seette 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 i FCTC eller WHO har aftalt vedrgrende graenseveerdier for emissionsindholdet
for andre emissioner end de i stk. 1 omhandlede fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end
cigaretter, i EU-retten.

Artikel 4

Méalemetoder

1. Emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter males efter 1SO-standard 4387 (tjeere),
ISO-standard 10315 (nikotin) og 1SO-standard 8454 (kulilte).

Ngjagtigheden af malingerne vedrgrende tjere, nikotin og kulilte bestemmes ved hjalp af 1SO-standard
8243.

2. De i stk. 1 omhandlede malinger kontrolleres af laboratorier, som er godkendt af de kompetente myn-
digheder i medlemsstaterne og overvages af disse.

Disse laboratorier ma ikke vere ejet eller direkte eller indirekte kontrolleret af tobaksindustrien.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen en liste over godkendte laboratorier, idet de preciserer, hvil-
ke kriterier der er lagt til grund for godkendelsen, samt hvilke metoder der anvendes til overvagning af
dem, og de ajourferer den naevnte liste i forbindelse med enhver &ndring. Kommissionen offentligger li-
sterne over godkendte laboratorier.

3. Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrgrende tilpasning af metoderne til maling af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte, nar
dette er ngdvendigt pa grundlag af den videnskabelige og tekniske udvikling eller internationalt vedtagne
standarder. DA 29.4.2014 Den Europziske 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 vedrarende malemetoder, i EU-retten.

6. Medlemsstaterne kan opkraeve forholdsmaessige gebyrer fra fabrikanter og importarer for kontrol af
malingerne i denne artikels stk. 1.

Artikel 5

Indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner

1. Medlemsstaterne palaegger fabrikanter og importgrer af tobaksvarer at indgive falgende 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 tobaks-
varerne, i rekkefglge efter faldende veegt for hver ingrediens, der er indeholdt i tobaksvaren
b) emissionsindholdet, jf. artikel 3, stk. 1 og 4
c) oplysninger om andre emissioner og deres veerdier, hvis de foreligger.

For produkter, der allerede er markedsfart, foreleegges disse oplysninger senest den 20. november 2016.

Fabrikanter eller importgrer skal desuden underrette de kompetente myndigheder i de pageeldende med-
lemsstater, hvis sammensatningen af et produkt @ndres pa en made, der pavirker de oplysninger, der
fremlaegges i henhold til denne artikel.

For nye eller @ndrede tobaksvarer skal de i henhold til denne artikel pakraevede oplysninger indgives,
inden disse produkter markedsfares.

2. Ingredienslisten, jf. stk. 1, litra a), skal ledsages af en erklering om, hvorfor de pagaldende ingredi-
enser indgar i de pagaldende tobaksvarer. Den navnte liste skal ogsa indeholde oplysninger om ingredi-
ensernes status, herunder angivelse af, hvorvidt de er blevet registreret i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006'%) samt angivelse af deres klassificering i henhold til Europa-
Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1272/20087).

3. Listen, jf. stk. 1, litra a), skal desuden indeholde relevante toksikologiske oplysninger om disse ingre-
dienser, i forbreendt elle uforbreendt form, afheengigt af hvad der er relevant, med serlig henvisning til
deres virkninger for forbrugernes sundhed, og under hensyntagen blandt andet til eventuelle afhangig-
hedsskabende virkninger.

For cigaretter og rulletobak skal fabrikanten eller importgren desuden forelaegge et teknisk dokument
med en generel beskrivelse af de anvendte tilsetningsstoffer og deres egenskaber.

Fabrikanten og importgren skal angive, hvilke malemetoder for emissioner der er anvendt, dog ikke for
tjeere, nikotin og kulilte eller for emissioner som omhandlet i artikel 4, stk. 4. Medlemsstaterne kan endvi-
dere kreeve, at fabrikanter eller importarer udfgrer undersggelser, som de kompetente myndigheder matte
foreskrive med henblik pa at vurdere ingrediensers sundhedsmaessige virkninger, bl.a. under hensyntagen
til dens afhangighedsskabende egenskaber og toksicitet.

4. Medlemsstaterne sgrger for, at oplysninger meddelt i henhold til denne artikels stk. 1 og artikel 6 gg-
res offentligt tilgeengelige pa et websted. Medlemsstaterne tager i forbindelse med offentliggarelsen af
disse oplysninger behgrigt hensyn til behovet for at beskytte forretningshemmeligheder. Medlemsstaterne
paleegger fabrikanter og importarer at specificere de oplysninger, som de anser for at udggre forretnings-
hemmeligheder, nar de indsender oplysningerne i overensstemmelse med denne artikels stk. 1 og artikel
6. DA L 127/14 Den Europeiske Unions Tidende 29.4.2014

5. Kommissionen fastleegger og, hvis det er ngdvendigt, opdaterer ved hjelp af gennemfarelsesretsakter
standardformatet til brug ved meddelelse og tilgaengeliggarelse af de i denne artikels stk. 1og 6 og artikel
6 omhandlede oplysninger. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i arti-
kel 25, stk. 2.
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6. Medlemsstaterne palegger fabrikanter og importarer at fremlaegge de interne og eksterne undersggel-
ser, som de har adgang til, i form markedsanalyser og undersggelser af forskellige forbrugergruppers, her-
under unges og nuvarende rygeres, praferencer for sa vidt angar ingredienser og emissioner samt resu-
méer af eventuelle markedsundersggelser, som de gennemfarer ved lancering af nye produkter. Medlems-
staterne palaegger endvidere fabrikanter og importgrer arligt at indberette deres salgsvolumen pr. marke
0g type, angivet i antal cigaretter/cigarer/cigarillos eller i kg, og pr. medlemsstat, med start den 1. januar
2015. Medlemsstaterne tilvejebringer eventuelle andre data vedrgrende 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 i
henhold til artikel 6, fremleegges i elektronisk form. Medlemsstaterne opbevarer oplysningerne elektro-
nisk og sgrger for, at Kommissionen og de gvrige medlemsstater har adgang til disse oplysninger med
henblik pa dette direktivs anvendelse. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at forretningshemmelig-
heder og andre fortrolige oplysninger behandles fortroligt.

8. Medlemsstaterne kan opkreaeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og importgrer for modtagelse,
lagring, handtering, analyse og offentliggerelse af oplysninger, som de modtager i henhold til denne arti-
kel.

Artikel 6

Prioriteret liste over tilseetningsstoffer og udvidede indberetningsforpligtelser

1. I tilleeg til de i artikel 5 fastsatte indberetningsforpligtelser geelder der udvidede indberetningsforplig-
telser for visse tilseetningsstoffer, der er indeholdt i cigaretter og rulletobak, og som er omfattet af en prio-
riteret liste. Kommissionen vedtager gennemfgrelsesretsakter, hvormed den fastleegger og efterfalgende
ajourfgrer en sadan prioriteret liste over tilseetningsstoffer. Denne liste skal indeholde tilsaetningsstoffer,
a) hvortil der foreligger en farste 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 tilseetningsstoffer efter veegt eller antal i henhold til indbe-
retningen af ingredienser i medfer af artikel 5, stk. 1 og 3.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2. En farste liste
over tilsetningsstoffer skal vedtages senest den 20. maj 2016 og indeholde mindst 15 tilsaetningsstoffer.

2. Medlemsstaterne paleegger fabrikanter eller importarer af cigaretter og rulletobak, der indeholder et
tilseetningsstof, som er opfart pa den prioriterede liste, jf. stk. 1, at udfgre omfattende undersggelser, der
for hvert tilsetningsstof skal undersgge, om det
a) bidrager til de pageldende produkters toksicitet eller afhangighedsskabende egenskaber, og om dette
bevirker, at nogle af de bergrte produkters toksicitet eller afhaengighedsskabende egenskaber gges vee-
sentligt eller maleligt

b) giver en kendetegnende aroma

c) letter inhalering eller nikotinoptagelse eller

d) medferer dannelsen af stoffer, der har CMR-egenskaber, mangden heraf, og om dette bevirker, at nog-
le af de bergrte produkters CMR-egenskaber gges vasentligt eller maleligt.

3. Disse undersggelser skal tage hensyn til den patenkte anvendelse af de pagaldende produkter og skal
iseer undersgge de emissioner, der forarsages af den forbreendingsproces, der omfatter det pageeldende til-
setningsstof. Undersggelserne undersgger endvidere interaktionen af det pageeldende tilsaetningsstof med
andre ingredienser, der er indeholdt i de pagaldende produkter. Fabrikanter eller importgrer, der anvender
det samme tilsaetningsstof i deres tobaksvarer, kan foretage en falles undersggelse, nar de bruger det pa-
galdende tilsetningsstof i en sammenlignelig produktsammensatning. DA 29.4.2014 Den Europaiske
Unions Tidende L 127/15
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4. Fabrikanter eller importgrer udarbejder en rapport om resultaterne af disse undersggelser. Denne rap-
port skal indeholde et resumé og en omfattende oversigt, som samler den tilgengelige videnskabelige lit-
teratur om det pagaldende tilsatningsstof, og som sammenfatter interne data om virkningerne af tilsat-
ningsstoffet.

Fabrikanter eller importarer fremsender disse rapporter til Kommissionen og sender en kopi heraf til de
kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor en tobaksvare med dette tilseetningsstof markedsfares,
senest 18 maneder efter, at det pageeldende tilseetningsstof er opfart pa den prioriterede liste i medfar af
stk. 1. Kommissionen og de bergrte medlemsstater kan endvidere paleegge fabrikanter eller importarer at
fremlaeegge supplerende oplysninger om det pagealdende tilsetningsstof. Disse supplerende oplysninger
udger en del af rapporten.

Kommissionen og de bergrte medlemsstater kan kraeve, at disse rapporter underkastes en peerevaluering
af et uafhangigt videnskabeligt organ, navnlig hvad angar deres fuldsteendighed, metodologi og konklusi-
oner. De modtagne oplysninger indgar i Kommissionens og medlemsstaternes beslutningstagning i hen-
hold til artikel 7. Medlemsstaterne og Kommissionen kan opkraeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikan-
ter og importarer for disse peerevalueringer.

5. Sma og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens henstilling 2003/361/EF®) skal
undtages fra forpligtelserne i denne artikel, safremt en anden fabrikant eller importer udarbejder en rap-
port om det pagaldende tilsatningsstof.

Artikel 7

Bestemmelser om ingredienser
1. Medlemsstaterne forbyder markedsfaring af tobaksvarer med en kendetegnende aroma.

Medlemsstaterne ma ikke forbyde brug af tilsetningsstoffer, der er af afggrende betydning for fremstil-
lingen af tobaksvarer, f.eks. sukker til erstatning af sukker, der forsvinder under tgrringsprocessen, sa-
fremt disse tilsaetningsstoffer ikke resulterer i et produkt med en kendetegnende aroma og ikke veesentligt
eller maleligt @ger tobaksvarens afhaengighedsskabende egenskaber eller toksicitet eller tobaksvarens
CMR-egenskaber.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de foranstaltninger, de treeffer i medfer af dette stykke.

2. Kommissionen afger ved hjelp af gennemfarelsesretsakter efter anmodning fra en medlemsstat eller
pa eget initiativ, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 1. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

3. Kommissionen vedtager gennemfarelsesretsakter om fastseettelse af feelles regler for de procedurer,
der skal anvendes for at fastsla, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 1. Disse gennemfarelsesretsak-
ter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

4. Der nedsattes et uafhaengigt radgivende panel pad EU-plan. Medlemsstaterne og Kommissionen kan
hare dette panel, inden de vedtager en foranstaltning i henhold til denne artikels stk. 1 og 2. Kommissio-
nen vedtager gennemfgrelsesretsakter om fastsattelse af procedurer for panelets nedsettelse og arbejde.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

5. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrgrende fastsattelse af greenseveerdier for indholdet af visse tilsetningsstoffer eller den pagaldende
kombination af tilseetningsstoffer, der giver den kendetegnende aroma, nar vaerdierne for indholdet eller
koncentrationen af de pagaldende tilsetningsstoffer eller kombinationen heraf har medfert forbud i hen-
hold til nerveerende artikels stk. 1 i mindst tre medlemsstater.

6. Medlemsstaterne forbyder markedsfgring af tobaksvarer, der indeholder fglgende tilseetningsstoffer:
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a) vitaminer eller andre tilssetningsstoffer, der giver det indtryk, at en tobaksvare frembyder en sundheds-
maessig fordel eller udger en begraenset sundhedsrisiko

b) koffein eller taurin eller andre tilseetningsstoffer og stimulerende forbindelser, der forbindes med ener-
gi og vitalitet

c) tilseetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissionerDA L 127/16 Den Europziske Unions
Tidende 29.4.2014

d) for rggtobak, tilseetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinoptagelse, og

e) tilseetningsstoffer, som har CMR-egenskaber i uforbreendt form.

7. Medlemsstaterne forbyder markedsfaring af tobaksvarer, der indeholder aromastoffer i deres bestand-
dele sasom filtre, papir, emballage, kapsler eller enhver teknisk funktion, der gar det muligt at endre de
pageldende tobaksvarers duft eller smag eller deres rggudviklingsintensitet. Filtre, papir og kapsler ma
ikke indeholde tobak eller nikotin.

8. Medlemsstaterne sikrer, at bestemmelserne og betingelserne i forordning (EF) nr. 1907/2006 anven-
des pa tobaksvarer, i det omfang det er relevant.

9. Medlemsstaterne forbyder, pa grundlag af videnskabelig evidens, markedsfaring af tobaksvarer, der
indeholder tilseetningsstoffer i meaengder, som ved forbrug vasentligt eller maleligt sger tobaksvarens tok-
siske eller afhengighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de foranstaltninger, de har truffet i medfer af dette stykke.

10. Kommissionen afger ved hjeelp af en gennemfarelsesretsakt efter anmodning fra en medlemsstat el-
ler pa eget initiativ, hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 9. Disse gennemfarelsesretsakter vedtages
efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2, og skal vere baseret pa den seneste videnskabelige evi-
dens.

11. Nar et tilsetningsstof eller en vis mangde heraf har vist sig at gge den toksiske eller afhangigheds-
skabende virkning af en tobaksvare, og dette har fart til forbud i henhold til denne artikels stk. 9 i mindst
tre medlemsstater, tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstem-
melse med artikel 27 vedrgrende fastseattelse af maksimalvardier for indholdet af de pagealdende tilsaet-
ningsstoffer. | sa fald fastsattes maksimalverdien for indholdet til den laveste af de maksimalvardier, der
farte til et af de nationale forbud, der er omhandlet i naerveerende stykke.

12. Andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak er undtaget fra forbuddene i stk. 1 og 7. Kommissio-
nen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 for at treekke denne undtagelse tilba-
ge for en bestemt produktkategori, hvis der sker en vasentlig @ndring i forholdene som konstateret i en
rapport fra Kommissionen.

13. Medlemsstaterne og Kommissionen kan opkraeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og impor-
tarer for vurdering af, om en tobaksvare har en kendetegnende aroma, om der er anvendt forbudte tilsaet-
ningsstoffer eller aromastoffer, og om en tobaksvare indeholder tilsetningsstoffer i meengder, der vasent-
ligt og maleligt gger tobaksvarens toksiske eller afhengighedsskabende virkning eller dens CMR-egen-
skaber.

14. For sa vidt angar 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 II
Mzarkning og emballering
Artikel 8

Generelle bestemmelser

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om en tobaksvare skal vare forsynet med sundheds-
advarslerne omhandlet i dette kapitel pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor produktet
markedsfares.

2. Sundhedsadvarsler skal daekke hele det areal pa enkeltpakningen eller den ydre emballage, der er for-
beholdt dem, og de ma ikke kommenteres, omformuleres eller veere omfattet af henvisninger af nogen art.

3. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedsadvarslerne pa en enkeltpakning og eventuel ydre emballage er
patrykt pa en sadan 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, aesker/kasser eller andre elementer,DA 29.4.2014 Den Europeiske Unions Tidende L 127/17

nar tobaksvaren markedsfgres. Pa enkeltpakninger af andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak i
punge kan sundhedsadvarslerne paklabes ved hjelp af merkater, hvis disse ikke kan fjernes. Sundheds-
advarslerne skal forblive intakte ved abning af enkeltpakningen, undtagen pa pakninger med et flip-top-
lag, hvor sundhedsadvarslerne ma brydes ved abning af pakken, men kun pa en made, der sikrer den gra-
fiske integritet og synligheden af teksten, fotografierne og rygestopoplysningerne.

4. Sundhedsadvarslerne ma pa ingen made skjule eller vaere anbragt pa tveers af banderoler, prismarka-
ter, falge- og sporingsmarker eller sikkerhedsfeatures pa enkeltpakningerne.

5. De i artikel 9, 10, 11 og 12 omhandlede sundhedsadvarslers dimensioner beregnes i forhold til den
pageldende overflade, nar pakningen er lukket.

6. Sundhedsadvarsler skal veere omkranset af en sort kant med en bredde pa 1 mm inden for det overfla-
deareal, der er forbeholdt disse advarsler, med undtagelse af sundhedsadvarsler i medfar af artikel 11.

7. Nar en sundhedsadvarsel tilpasses i 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 veere i overensstemmelse med bestemmelserne i dette kapitel.

Artikel 9

Generelle advarsler og informationsmeddelelser pa rggtobak

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal vere forsynet med en af falgende
generelle advarsler:

»Rygning draeber — stop i dag«

eller

»Rygning draeber«.

Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af de i farste afsnit naevnte generelle advarsler der skal anvendes.

2. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om rggtobak skal veere forsynet med fglgende infor-
mationsmeddelelse:

»Tobaksrgg indeholder over 70 kraeftfremkaldende stoffer.«
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3. For sa vidt angar cigaretpakninger og rulletobak i kasseformede pakninger skal den generelle advar-
sel vare anbragt pa den nederste del af et af sidearealerne af enkeltpakningerne, og informationsmedde-
lelsen skal veere anbragt pa den nederste del af det andet sideareal. Disse sundhedsadvarsler skal veere
mindst 20 mm i bredden.

For pakninger i form af en klapaeske med hangslet 1ag, hvor sidearealerne deles i to, nar pakningen ab-
nes, skal den generelle advarsel og informationsmeddelelsen veere anbragt i deres helhed pa det starste af
de to delte arealer. Den generelle advarsel skal ogsa sta pa indersiden af det gverste areal, der er synligt,
nar pakningen er aben.

Sidearealerne pa denne type pakning skal vaere mindst 16 mm i hgjden.

For sa vidt angar rulletobak i punge skal den generelle advarsel og informationsmeddelelsen vere an-
bragt pa de overflader, der sikrer fuld synlighed af disse sundhedsadvarsler. For sa vidt angar rulletobak i
cylindriske pakninger skal den generelle advarsel vare anbragt pa ydersiden af lagets areal og informati-
onsmeddelelsen pa indersiden af lagets areal.

Bade den generelle advarsel og informationsmeddelelsen skal daekke 50 % af den overflade, de er pa-
trykt. DA L 127/18 Den Europeiske Unions Tidende 29.4.2014

4. Den generelle advarsel og informationsmeddelelsen, jf. stk. 1 og 2, skal veere

a) trykt med sort, fed skrift i skrifttypen Helvetica pa hvid baggrund. For at sproglige krav kan imgde-
kommes, kan medlemsstaterne selv fastseette regler om skrifttypens starrelse, under forudseetning af at
den skriftstarrelse, der fastsattes i national ret, sikrer, at den stgrst mulige andel af det areal, der er forbe-
holdt disse sundhedsadvarsler, bliver udfyldt med den relevante tekst, og

b) centreret pa det areal, der er forbeholdt dem, og pa kasseformede pakninger og eventuelt ydre embal-
lage skal de vaere parallelle med sidekanten pa enkeltpakningen eller pa den ydre emballage.

5. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrgrende tilpasning af ordlyden af den i stk. 2 omhandlede informationsmeddelelse til den videnska-
belige udvikling og udviklingen pa markedet.

6. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemfarelsesretsakter den ngjagtige placering af den gene-
relle advarsel og informationsmeddelelsen for rulletobak i punge under hensyntagen til pungenes forskel-
lige former.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.
Artikel 10

Kombinerede sundhedsadvarsler for rggtobak

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om reggtobak skal vere forsynet med kombinerede

sundhedsadvarsler. De kombinerede sundhedsadvarsler skal:

a) indeholde en af tekstadvarslerne som opfert i bilag | og et tilhgrende farvefotografi som specificeret i
billedsamlingen i bilag 11

b) indeholde rygestopoplysninger sasom telefonnumre, e-mailadresser eller websteder, som har til formal
at informere forbrugerne om de tilgengelige programmer til statte for personer, der gnsker at holde op
med at ryge

c) deekke 65 % af ydersiden af bade forsiden og bagsiden af enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.
Cylindriske pakninger skal beere to kombinerede sundhedsadvarsler, der er lige langt fra hinanden, og
hver sundhedsadvarsel skal deekke 65 % af deres respektive halvdel af den buede overflade

d) vise den samme tekstadvarsel med tilhgrende farvefotografi pa begge sider af enkeltpakningen og
eventuel ydre emballage
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e) veere anbragt ved overkanten pa en enkeltpakning og eventuel ydre emballage og vare anbragt i samme
retning som andre oplysninger pa emballagens overflade. Der kan galde falgende overgangsundtagel-
ser fra denne forpligtelse om anbringelsen af den kombinerede sundhedsadvarsel i medlemsstater, hvor
banderoler eller nationale identifikationsmarker til afgiftsformal stadig er obligatoriske:

i) i de tilfeelde 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 identifikationsmeerke

ii) er en enkeltpakning af et blgdt materiale kan medlemsstaterne afsette en rektangulaer overflade med en
hgjde pa hgjst 13 mm mellem overkanten af pakningen og den kombinerede sundhedsadvarsels over-
kant til banderolen eller det nationale identifikationsmaerke til afgiftsformal

Undtagelserne i nr. i) og ii) finder anvendelse i en periode pa tre ar fra den 20. maj 2016. Handelsnavne
eller logoer ma ikke anbringes oven over sundhedsadvarslerne

f) veere gengivet i 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 Europeiske Unions Tidende L
127/19

g) hvis der er tale om enkeltpakninger med cigaretter, have fglgende dimensioner:

i) hgjde: ikke under 44 mm
ii) bredde: ikke under 52 mm.

2. De kombinerede sundhedsadvarsler inddeles i tre sat, jf. bilag Il, og hvert set skal anvendes i et gi-
vent ar og udskiftes med det naste st det falgende ar. Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver en-
kelt kombineret sundhedsadvarsel, som kan anvendes i et givent ar, sa vidt muligt er talmassigt ligeligt
fordelt pa hvert tobaksmaerke.

3. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrgrende:

a) tilpasning af tekstadvarslerne, som er opfert i bilag I, under hensyntagen til den videnskabelige ud-
vikling og udviklingen pa markedet

b) oprettelse og tilpasning af den i stk. 1, litra a), neevnte billedsamling under hensyntagen til den viden-
skabelige udvikling og udviklingen pa markedet.

4. Kommissionen fastleegger ved hjelp af gennemfarelsesretsakter de tekniske specifikationer for de
kombinerede sundhedsadvarslers layout, udformning og form, idet der tages hensyn til forskellige pa-
kningsformer.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.
Artikel 11

Merkning af anden rggtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak

1. Medlemsstaterne kan undtage rggtobak bortset fra cigaretter, rulletobak og vandpibetobak fra kravet
om pafgring af den i artikel 9, stk. 2, omhandlede informationsmeddelelse og de i artikel 10 omhandlede
kombinerede sundhedsadvarsler. For sadanne produkter skal hver enkeltpakning og eventuel ydre embal-
lage i sa fald ud over den i artikel 9, stk. 1, omhandlede generelle advarsel vare forsynet med en af tekst-
advarslerne som opfert i bilag I. Den i artikel 9, stk. 1, omhandlede generelle advarsel skal omfatte ryge-
stopoplysninger, jf. artikel 10, stk. 1, litra b).

Den generelle advarsel skal fremga pa den mest synlige overflade pa enkeltpakningen og eventuel ydre
emballage.

Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver enkelt tekstadvarsel sa vidt muligt er talmaessigt ligeligt
fordelt pa hver marke af disse produkter. Tekstadvarslerne skal fremga pa den naestmest synlige overfla-
de pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.
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For enkeltpakninger med et hangslet lag er den nastmest synlige overflade den, der bliver synlig, nar
pakningen abnes.

2. Den i stk. 1 omhandlede generelle advarsel skal dekke 30 % af den relevante overflade pa enkeltpak-
ningen og eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes til 32 % i medlemsstater med to officielle
sprog og til 35 % i medlemsstater med mere end to officielle sprog.

3. Den i stk. 1 omhandlede tekstadvarsel skal deekke 40 % af den relevante overflade pa enkeltpaknin-
gen og eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes til 45 % i medlemsstater med to officielle
sprog og til 50 % i medlemsstater med mere end to officielle sprog.

4. Hvis de i stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsler skal fremga pa en overflade, der er stgrre end 150 cm
2, skal advarslerne daekke en overflade pa 45 cm 2 . Den pagaldende overflade forgges 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 i stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsler skal opfylde kravene i artikel 9, stk. 4. Sundhedsadvarsler-
nes tekst skal veare parallel med hovedteksten pa den overflade, der er forbeholdt disse advarsler. DA L
127/20 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

Sundhedsadvarslerne skal vaere omkranset af en sort kant med en bredde pa mindst 3 mm og hgjst 4
mm. Denne kant skal veere 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 searlige produktkategorier, der er omhandlet i stk. 1, hvis
der sker en veesentlig @&ndring i forholdene som konstateret i en rapport fra Kommissionen vedrgrende
den pagaldende produktkategori.

Artikel 12

Meerkning af rggfrie tobaksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om rggfrie tobaksvarer skal vere forsynet med fal-
gende sundhedsadvarsel:

»Denne tobaksvare skader dit helbred og er afhangighedsskabende.«

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) veere anbragt pa de to starste overflader pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage
b) deekke 30 % af overfladen pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes
til 32 % i medlemsstater med to officielle sprog og til 35 % i medlemsstater med mere end to officielle
sprog.
3. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel
27 vedrgrende tilpasning af sundhedsadvarslens affattelse, jf. stk. 1, til den videnskabelige udvikling.

Artikel 13

Produktprasentation

1. Markningen af en enkeltpakning og eventuel ydre emballage og selve tobaksvaren ma ikke indeholde
noget element eller treek, som:
a) fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets ka-
rakteristika, sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner; markningen ma ikke omfatte oplysnin-
ger 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 i ragen eller har vitaliserende, energigivende, helbreden-
de, foryngende, naturlige, gkologiske egenskaber eller andre positive sundheds- eller livsstilsmassige
virkninger

c) henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilseetningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke inde-
holder sadanne

d) far produktet til at ligne en fadevare eller et kosmetisk produkt

e) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljg-
maessige fordele.

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

3. De elementer og treek, der er forbudte i henhold til stk. 1 og 2, kan omfatte, men er ikke begraenset til,
tekst, symboler, navne, varemearker, figurer eller andre tegn. DA 29.4.2014 Den Europeiske Unions Ti-
dende L 127/21

Artikel 14

Enkeltpakningers udseende og indhold

1. Enkeltpakninger med cigaretter skal veaere 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 veare fremstillet af karton eller et blgdt materiale og ma ikke
have en abning, der kan lukkes eller forsegles igen efter farste abning, bortset fra flip-top-lag og klapae-
sker med et hangslet lag. For sa vidt angar flip-top-1ag og haengslede lag ma laget kun vaere hangslet pa
enkeltpakningens bagside.

Artikel 15

Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer er market med et entydigt identi-
tetsmeerke. Entydige identitetsmeerker skal, med henblik pa at sikre deres integritet, vaere patrykt eller an-
bragt pa en sadan made, at de ikke kan fjernes eller slettes, og de ma ikke veere skjult eller brudt, heller
ikke af banderoler eller prismarkater eller ved abning af enkeltpakningen. For sa vidt angar tobaksvarer
fremstillet uden for Unionen geelder kravene i denne artikel kun for produkter, der er bestemt for eller
markedsfares pa EU-markedet.

2. Det entydige identitetsmaerke skal gagre det muligt at bestemme faglgende:
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) i givet fald importaren, der har fert varen ind i Unionen
i) den faktiske forsendelsesrute fra fremstillingsstedet til det farste detailsalgssted, herunder alle lagerfaci-
liteter, der er benyttet, og forsendelsesdatoen, bestemmelsessted, afsendelsessted og modtager
j) identiteten af alle kgbere fra fremstillingen til det farste detailsalgssted, og
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k) faktura, ordrenummer og betalingsoplysninger vedrgrende alle kgbere fra fremstillingen til det forste
detailsalgssted.

3. Oplysningerne omhandlet i stk. 2, litra a), b), c), d), e), f), g) og i givet fald h) skal indga i det entydi-
ge identitetsmeerke.

4. Medlemsstaterne sikrer, at oplysningerne i stk. 2, litra i), j) og K) er tilgengelige elektronisk via et
link til det entydige identitetsmaerke.

5. Medlemsstaterne sikrer, at alle gkonomiske aktarer, der er involveret i handel med tobaksvarer, fra
fabrikanten til den sidste gkonomiske aktar inden det fgrste detailsalgssted, registrerer alle enkeltpaknin-
ger, der kommer i deres besiddelse, samt alle mellemliggende flytninger og den endelige flytning af en-
keltpakningerne vak fra deres besiddelse. Denne forpligtelse kan opfyldes ved merkning og registrering
af den samlede emballage sasom kartonner, mastercases eller paller, forudsat at det fortsat er muligt at
spore alle enkeltpakningerne. DA L 127/22 Den Europeiske Unions Tidende 29.4.2014

6. Medlemsstaterne sikrer, at alle fysiske og juridiske personer, der indgar i forsyningskaden for to-
baksvarer, farer fuldsteendige og ngjagtige registre over alle relevante transaktioner.

7. Medlemsstaterne sikrer, at tobaksvarefabrikanter stiller det udstyr, der er ngdvendigt til registrering
af tobaksvarer, der kabes, szlges, oplagres, transporteres eller pa anden made handteres, til radighed for
alle gkonomiske aktarer, der er involveret i handel med tobaksvarer, fra fabrikanten til den sidste gkono-
miske aktgr inden det farste detailsalgssted, herunder importarer, lagerfaciliteter og transportvirksomhe-
der. Udstyret skal kunne leese og overfare de registrerede data elektronisk til en datalagerfacilitet i medfar
af stk. 8.

8. Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanter og importgrer af tobaksvarer indgar aftaler om lagring af data
med en uafhangig tredjepart, med henblik pa administration af datalagerfaciliteten for alle relevante data.
Datalagerfaciliteten skal fysisk vere placeret pa Unionens omrade. Tredjepartens egnethed, iser hvad an-
gar dennes uafhaengighed og tekniske kapacitet, samt aftalen om lagring af data skal godkendes af Kom-
missionen.

Tredjepartens aktiviteter skal overvages af en ekstern revisor, som foreslas og betales af tobaksfabrikan-
ten og godkendes af Kommissionen. Den eksterne revisor afleegger en arsrapport til de kompetente myn-
digheder og til Kommissionen, iser om eventuelle tilfeelde af uregelmaessigheder vedrgrende adgangen.

Medlemsstaterne sikrer, at Kommissionen, de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og den eks-
terne revisor har fuld adgang til datalagerfaciliteterne. I behgrigt begrundede tilfeelde kan Kommissionen
eller medlemsstaterne give fabrikanter eller importgrer adgang til de lagrede data, forudsat at forretnings-
maessigt falsomme oplysninger forbliver behgrigt beskyttet i overensstemmelse med den relevante EU-
lovgivning og nationale lovgivning.

9. Registrerede data ma ikke andres eller slettes af en gkonomisk 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 fastleegger ved hjelp af gennemfarelsesretsakter

a) tekniske standarder for oprettelse og drift af falge- og sporingssystemet som fastsat i denne artikel,
herunder markning med et entydigt identitetsmaerke, 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 identitetsmeerke, og de
tilhgrende funktioner er fuldt kompatible med hinanden i hele Unionen.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.
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12. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med arti-
kel 27 vedragrende fastleeggelse af nggleelementerne i aftalerne om lagring af data, jf. naerveerende artikels
stk. 8, f.eks. deres varighed, muligheder for forleengelse, pakraevet ekspertise eller fortrolighed, herunder
Igbende tilsyn og evaluering af disse aftaler.

13. Stk. 1-10 finder anvendelse pa cigaretter og rulletobak fra den 20. maj 2019 og pa andre tobaksvarer
end cigaretter og rulletobak fra den 20. maj 2024.

Artikel 16

Sikkerhedsfeature

1. Medlemsstaterne kreever, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer, der markedsferes, foruden det en-
tydige identitetsmeerke, 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 vere patrykt
eller anbragt pa en sadan made, at den ikke kan fjernes eller slettes og pa ingen made er skjult eller bry-
des, heller ikke af banderoler eller prismerkater eller andre elementer, der er pakraevet i henhold til lov-
givningen.

Medlemsstater, der kraever banderoler eller nationale identifikationsmeerker til afgiftsformal, kan tillade,
at de benyttes til sikkerhedsfeaturen, hvis banderolerne eller de nationale identifikationsmarker opfylder
alle de tekniske standarder og funktioner, der kraeves i henhold til denne artikel. DA 29.4.2014 Den Euro-
paiske Unions Tidende L 127/23

2. Kommissionen fastleegger ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter tekniske standarder for sikkerheds-
features og eventuel regelmaessig udskiftning heraf samt tilpasning af standarderne i overensstemmelse
med den videnskabelige udvikling, udviklingen pa markedet og den tekniske udvikling.

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren 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 11l

Tobak, der indtages oralt, fiernsalg af tobaksvarer pa tvaers af graenser og nye kategorier af
tobaksvarer

Artikel 17

Tobak, der indtages oralt

Medlemsstaterne forbyder markedsfaring af tobak, der indtages oralt, jf. dog artikel 151 i akten vedre-
rende @strigs, Finlands og Sveriges tiltreedelse.

Artikel 18

Fjernsalg af tobaksvarer pa tveers af greenser

1. Medlemsstaterne kan forbyde fjernsalg pa tveers af grenser af tobaksvarer til forbrugere. Medlems-
staterne skal samarbejde med henblik pa at forbygge et sadant salg. Detailsalgssteder, der driver fjernsalg
pa tveers af grenser af tobaksvarer, ma ikke levere sadanne varer til forbrugere i medlemsstater, hvor et
sadant salg er forbudt. Medlemsstater, som ikke forbyder et sadant salg, skal kraeve, at detailsalgssteder,
der agter at drive fjernsalg pa tvaers af graenser til forbrugere i Unionen, lader sig registrere hos de kompe-
tente myndigheder i den medlemsstat, hvor detailsalgsstedet er etableret, og i den medlemsstat, hvor for-
brugerne eller de potentielle forbrugere befinder sig. Detailsalgssteder etableret uden for Unionen skal re-
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gistreres hos de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor forbrugerne eller de potentielle forbru-

gere befinder sig. Alle detailhandelssteder, der agter at drive fjernsalg pa tvers af graenser, skal ved regi-

streringen som minimum foreleegge de kompetente myndigheder falgende 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
hjeelp af informationssamfundstjenester som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 98/34/EF

c) adressen pa det eller de websteder, der anvendes til formalet, og alle relevante oplysninger, der er ngd-
vendige 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 naevnte liste, sikrer
de, at de regler og garantier, der er fastsat ved direktiv 95/46/EF, overholdes. Et detailsalgssted kan ferst
begynde at markedsfgre tobaksvarer ved fjernsalg pa tveers af graenser, nar de har modtaget bekraftelse
for deres registrering hos den relevante kompetente myndighed.

3. Bestemmelsesmedlemsstaten for tobaksvarer, der szlges ved fjernsalg pa tveers af granser, kan, hvis
det er ngdvendigt for at sikre overensstemmelse med og lette handhaevelsen af reglerne, kraeve, at detail-
salgsstedet, der forestar leveringen, udpeger en fysisk person, som, inden tobaksvarerne nar ud til forbru-
geren, skal veere ansvarlig for at kontrollere, at de overholder de nationale bestemmelser, der er vedtaget i
bestemmelsesmedlemsstaten i henhold til dette direktiv. DA L 127/24 Den Europaiske Unions Tidende
29.4.2014

4. Detailsalgssteder, der driver fjernsalg pa tveers af graenser, skal drive et alderskontrolsystem, hvormed
det pa salgstidspunktet kontrolleres, at den forbruger, der kagber produktet, har den mindstealder, der er
fastsat i bestemmelsesmedlemsstatens nationale lovgivning. Detailsalgsstedet eller den fysiske person ud-
peget i henhold til stk. 3 skal give de kompetente myndigheder i den pagaldende medlemsstat nermere
oplysninger om alderskontrolsystemet og en beskrivelse af, hvordan det anvendes.

5. Detailsalgssteder ma kun behandle personoplysninger om forbrugeren i overensstemmelse med direk-
tiv 95/46/EF, og disse oplysninger ma ikke videregives til tobaksvarefabrikanten eller andre virksomheder
i samme koncern eller til andre tredjeparter. Personoplysninger ma ikke anvendes eller videregives til an-
dre formal end det pagaldende keb. Dette geelder ogsa, hvis detailhandelsstedet udger en del af en to-
baksvarefabrikant.

Artikel 19

Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

1. Medlemsstaterne paleegger fabrikanter og importerer af nye kategorier af tobaksvarer at indgive en
anmeldelse til de kompetente myndigheder i medlemsstaterne af ethvert sadant produkt, som de agter at
markedsfare pa det pagaldende nationale marked. Anmeldelsen skal indgives elektronisk seks maneder
for den patenkte markedsfering. Den skal ledsages af en detaljeret beskrivelse af den pageeldende nye
kategori af tobaksvarer samt brugsanvisning og oplysninger om ingredienser og emissioner i overens-
stemmelse med artikel 5. Fabrikanter og importgrer, der indgiver anmeldelse af en ny kategori af tobaks-
varer, skal ogsa give de kompetente myndigheder:

a) foreliggende videnskabelige undersggelser af toksicitet, afhengighedsskabende egenskaber og tiltrae-
kningskraft af den nye kategori af tobaksvarer, i seerdeleshed hvad angar dens ingredienser og emissio-
ner

b) foreliggende undersggelser, resuméer heraf og markedsanalyser af forskellige forbrugergruppers, her-
under unges og nuvarende rygeres, praeferencer

¢) andre tilgeengelige 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 palaeegger fabrikanter og importgrer af nye kategorier af tobaksvarer at fremsende
alle nye eller ajourfarte oplysninger om undersggelser, forskning eller andre oplysninger som omhandlet i
stk. 1, litra a), b) og c), til deres kompetente myndigheder. Medlemsstaterne kan palaegge fabrikanter eller
importgrer af nye kategorier af tobaksvarer at udfgre yderligere test eller fremlaegge supplerende oplys-
ninger. Medlemsstaterne giver Kommissionen adgang til alle oplysninger, som de modtager i henhold til
denne artikel.

3. Medlemsstaterne kan indfgre en godkendelsesordning for nye kategorier af tobaksvarer. Medlemssta-
terne kan opkraeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og importarer for denne godkendelse.

4. Nye kategorier af tobaksvarer, der markedsfares, skal overholde kravene i dette direktiv. Hvilke af
bestemmelserne i dette direktiv, der finder anvendelse pa nye kategorier af tobaksvarer, afhaenger af, om
de pagaldende produkter falder ind under definitionen af en ragfri tobaksvare eller af regtobak.

AFSNIT Il
ELEKTRONISKE CIGARETTER OG URTEBASEREDE RYGEPRODUKTER
Artikel 20

Elektroniske cigaretter

1. Medlemsstaterne sikrer, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kun markedsfares,
hvis de overholder dette direktiv og al anden relevant EU-lovgivning. DA 29.4.2014 Den Europeiske
Unions Tidende L 127/25

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er om-
fattet af et krav om tilladelse i henhold til direktiv 2001/83/EF eller af kravene i direktiv 93/42/EQF.

2. Fabrikanter og importarer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere indgiver en anmel-
delse til de kompetente nationale myndigheder i medlemsstaterne af ethvert sadant produkt, som de agter
at markedsfare. Anmeldelsen indgives elektronisk seks maneder for den patenkte markedsfaring. For
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der allerede markedsfares den 20. maj 2016, indgives
anmeldelsen senest seks maneder efter den pagaeldende dato. Der indgives en ny anmeldelse for hver sub-
stantiel endring af produktet.

Anmeldelsen skal, alt efter om produktet er en elektronisk cigaret eller en genopfyldningsbeholder, in-

deholde fglgende 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 opstar ved anvendelse af, produktet,
opdelt efter handelsnavn og type, herunder maengden heraf

¢) toksikologiske oplysninger om produktets ingredienser og emissioner, herunder ved opvarmning, med
seerlig henvisning til deres virkninger for forbrugernes sundhed ved inhalering, og under hensyntagen
blandt andet til eventuelle afhaengighedsskabende virkninger

d) oplysninger om doser og optagelse af nikotin ved forbrug under normale betingelser eller under betin-
gelser, som med rimelighed kan forudses

e) en beskrivelse af produktets bestanddele, herunder i givet fald elektroniske cigaretters eller genopfyld-
ningsbeholderes abnings- og genopfyldningsmekanisme

) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indebarer serieproduktion, og en erklearing
om, at produktionsprocessen sikrer, at kravene i denne artikel er opfyldt
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g) en erklering om, at fabrikanten og importgren barer det fulde ansvar for produktets kvalitet og sikker-
hed ved markedsfagring og anvendelse under normale betingelser eller under betingelser, som med ri-
melighed kan forudses.

Hvis medlemsstaterne finder, at de indgivne oplysninger er ufuldstendige, kan de anmode om supple-
ring af de pagaeldende oplysninger.

Medlemsstaterne kan opkraeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter og importerer for modtagelse,
lagring, handtering og analyse af oplysninger, som de modtager.

3. Medlemsstaterne sikrer, at:

a) nikotinholdig vaeske kun markedsfares i sarlige genopfyldningsbeholdere med et volumen pa hgjst 10
ml, i elektroniske engangscigaretter eller i patroner til engangsbrug, og at patroner og tanke har et vo-
lumen pa hgjst 2 ml

b) den nikotinholdige vaeske har et nikotinindhold pa hgjst 20 mg/mi

¢) den nikotinholdige veeske ikke indeholder de tilssetningsstoffer, der er opfart i artikel 7, stk. 6

d) der kun anvendes ingredienser med hgj renhed til fremstilling af den nikotinholdige vaske. Spor af
andre stoffer end de i denne artikels stk. 2, andet afsnit, litra b), neevnte ingredienser forekommer kun i
den nikotinholdige vaeske, hvis sadanne sporbare mangder er teknisk uundgaelige under fremstillinge-
nDA L 127/26 Den Europeeiske Unions Tidende 29.4.2014

e) der, bortset fra nikotin, i den nikotinholdige vaeske kun anvendes ingredienser, som ikke udgar en risi-
ko for menneskers sundhed i opvarmet eller uopvarmet form

f) elektroniske cigaretter leverer nikotindoser i konstante maengder ved anvendelse under normale betin-
gelser

g) elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er bgrne- og manipulationssikret, er sikret mod be-
skadigelse og veaeskeudsivning og har en mekanisme, der forhindrer vaeskeudsivning ved genopfyld-
ning.

4. Medlemsstaterne sikrer, at:

a) enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere indeholder oplysninger vedrg-
rende:

i) brugsanvisning og lagring af produktet, herunder en notits om, at produktet ikke anbefales til brug
for unge og ikkerygere

ii) kontraindikationer

iii) advarsler henvendt til specifikke risikogrupper

iv) mulige skadelige virkninger

v) afhaengighedsskabende egenskaber og toksicitet og

vi) kontaktoplysninger for fabrikanten eller importaren og en ansvarlig juridisk eller fysisk person i
Unionen

b) enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere:

i) indeholder en liste over alle de ingredienser, der indgar i produktet i aftagende orden efter vagt, en
angivelse af produktets nikotinindhold og levering pr. dosis, batchnummer og en anbefaling om at
opbevare produktet utilgengeligt for bern

ii) ikke indeholder elementer eller treek som omhandlet i artikel 13, med undtagelse af artikel 13, stk.
1, litra @) og c), vedrgrende oplysninger om nikotinindhold og aromastoffer, jf. dog neaerverende li-
tra, nr. i), og

iii) er forsynet med en af falgende sundhedsadvarsler:

»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst afhaengighedsskabende stof. Det anbefales ikke til
brug for ikkerygere«

eller
»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst afhengighedsskabende stof«.
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Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af disse sundhedsadvarsler der skal anvendes
¢) 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 publika-
tioner, der udelukkende henvender sig til fagfolk i branchen for elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere, og publikationer, der trykkes og udgives i tredjelande, safremt 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 formal 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 foregar i flere medlemsstater eller pa an-
den vis har virkninger pa tvaers af graenserne, 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 pa fjernsalg pa tvers af grenser af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere.

7. Medlemsstaterne paleegger fabrikanter og importarer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere hvert ar til de kompetente myndigheder at indsende:

i) udfarlige oplysninger vedrgrende salgsvolumen, opdelt efter handelsnavn og produkttype

ii) oplysninger om forskellige forbrugergruppers preeferencer, herunder unges, ikkerygeres og de nu-
veerende primere forbrugergruppers

iii) oplysninger om salgskanaler og

iv) resuméer af eventuelle markedsundersggelser, der er gennemfart med hensyn til ovenstaende, her-
under en engelsk oversattelse heraf.

Medlemsstaterne falger markedsudviklingen vedrgrende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere, herunder eventuel dokumentation for, at brug af produkterne farer til nikotinafhaengighed og i
sidste ende et traditionelt tobaksforbrug blandt unge og ikkerygere.

8. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger modtaget i henhold til stk. 2 gares offentligt tilgeengelige pa et
websted. Medlemsstaterne tager ved offentliggerelsen af disse oplysninger behgrigt 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 paleegger fabrikanter, importgrer 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 operatarer finder eller har grund til at tro, at elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, som de er i besiddelse af, og som er bestemt til markedsfaring eller er markeds-
fart, 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 pageeldende skonomiske operater straks de ngdvendige korrigerende foranstaltninger
for at bringe det pagaeldende produkt i overensstemmelse med dette direktiv eller om ngdvendigt treekke
det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. | sadanne tilfelde underretter den gkonomiske operatar
ogsa straks markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor produktet er tilgeengeligt eller
er bestemt til at blive gjort tilgeengeligt, herom og giver nermere oplysninger om isar den sundheds- og
sikkerhedsmaessige risiko, og om eventuelle korrigerende foranstaltninger, der er truffet, og resultaterne
af de pageeldende korrigerende foranstaltninger.

Medlemsstaterne kan ogsa anmode de gkonomiske operatgrer om supplerende oplysninger, for eksem-
pel om sikkerheds- og kvalitetsmaessige aspekter eller eventuelle skadelige virkninger af elektroniske ci-
garetter eller genopfyldningsbeholdere.

10. Kommissionen aflaegger 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 hensigtsmassigt. DA L 127/28 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014

11. 1 de tilfeelde, hvor elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i denne arti-
kel, 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 udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan myndigheden treeffe passende mid-
lertidige foranstaltninger. Den underretter straks Kommissionen og de kompetente myndigheder i de gvri-
ge medlemsstater om de foranstaltninger, der er truffet, og om eventuelle baggrundsdata. Kommissionen
afger snarest muligt efter at have modtaget disse oplysninger, om de midlertidige foranstaltninger er be-
rettigede. Kommissionen informerer den pagaldende medlemsstat om sine konklusioner, sa medlemssta-
ten kan treeffe passende opfalgningsforanstaltninger.

Hvis anvendelsen af dette stykkes forste afsnit bevirker, at markedsfaringen af bestemte elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbehol-
dere er blevet forbudt af berettigede grunde i mindst tre medlemsstater, tillegges Kommissionen befgjelse
til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrgrende udvidelse af et sadant
forbud til alle medlemsstaterne, hvis en sadan udvidelse er berettiget og star i rimeligt forhold til malet.

12. Kommissionen tilleegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med arti-
kel 27 vedrgrende tilpasning af sundhedsadvarslens affattelse i denne artikels stk. 4, litra b). Nar en sund-
hedsadvarsel tilpasses, sikrer Kommissionen, at den er faktuel.

13. Kommissionen fastsetter ved hjelp af gennemfarelsesretsakter et felles format for anmeldelsen
omhandlet i stk. 2 og de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen omhandlet i stk. 3, litra g).

Disse gennemfarelsesretsakter vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.
Artikel 21

Urtebaserede rygeprodukter
1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om urtebaserede rygeprodukter skal vere forsynet
med fglgende 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 forhgijes til
32 % i 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 ele-
menter eller treek som fastsat i artikel 13, stk. 1, litra a), b) og d), og ma ikke veere forsynet med angivel-
ser af, at produktet er frit for tilseetningsstoffer eller aromastoffer.

Artikel 22

Indberetning af oplysninger om ingredienser i urtebaserede rygeprodukter

1. Medlemsstaterne paleegger fabrikanter og importarer af urtebaserede rygeprodukter at indgive en liste
til de kompetente myndigheder over alle de ingredienser, og mangden heraf, som anvendes ved fremstil-
lingen af sadanne produkter, opdelt efter handelsnavn og type. Fabrikanter eller importarer skal desuden
underrette de kompetente myndigheder i de pageeldende medlemsstater, nar sammensatningen af et pro-
dukt andres pa en made, der pavirker de oplysninger, der fremleegges i henhold til denne artikel. De i
henhold til denne artikel pakraevede oplysninger skal indgives, inden et nyt eller &ndret urtebaseret ryge-
produkt markedsfares.

2. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger meddelt i henhold til stk. 1 gares offentligt tilgeengelige pa et
websted. Medlemsstaterne tager ved offentliggerelsen af de pageeldende oplysninger behgrigt 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 Europeiske Unions
Tidende L 127/29

AFSNIT IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 23

Samarbejde og handhavelse

1. Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanter og importgrer af tobak og relaterede produkter giver Kommis-
sionen og de kompetente myndigheder i medlemsstaterne fuldsteendige og korrekte oplysninger i henhold
til dette direktiv og inden for de heri fastsatte tidsfrister. Forpligtelsen til at fremlaeegge de kreevede oplys-
ninger pahviler primert fabrikanten, hvis fabrikanten er etableret i Unionen. Forpligtelsen til at fremlaeg-
ge de kraevede oplysninger pahviler primeert importgren, hvis fabrikanten er etableret uden for Unionen,
og importaren er etableret i Unionen. Forpligtelsen til at fremlaeegge de kreevede oplysninger pahviler fa-
brikanten og importaren i feellesskab, 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 gennemfarelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget i henhold hertil, ikke mar-
kedsferes. Medlemsstaterne sikrer, at tobak og relaterede produkter ikke markedsfares, 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 ngdvendige foranstaltninger til at
sikre, at disse sanktioner handhaeves. Sanktionerne skal vere effektive, sta i rimeligt forhold til overtree-
delsen og have afskraekkende virkning. Eventuelle finansielle administrative sanktioner, der kan palaegges
som falge af en forsatlig overtreedelse, kan vare af en sadan sterrelse, at de udligner de gkonomiske for-
dele, der tilstreebes med overtraedelsen.

4. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne samarbejder med hinanden og med Kommissionen
med henblik pa at sikre, at dette direktiv anvendes korrekt og handhzaves pa behgrig vis, og sender hinan-
den alle de oplysninger, som er ngdvendige for at sikre, at dette direktiv anvendes pa ensartet made.
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Artikel 24

Fri beveaegelighed

1. Medlemsstaterne ma ikke af hensyn vedrgrende aspekter, der er omfattet af dette direktiv, jf. dog
denne artikels stk. 2 og 3, forbyde eller begraense markedsfaringen af tobak eller relaterede produkter, der
er i 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 markedsfares 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. Sadanne foranstaltninger skal sta i ri-
meligt forhold til malet og ma ikke udgere et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult be-
greensning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Disse foranstaltninger meddeles til Kommissionen
sammen med begrundelsen for at opretholde eller indfgre dem.

3. En medlemsstat kan ogsa forbyde en bestemt kategori af tobaksvarer eller relaterede produkter pa
grund af de serlige forhold i den pageeldende medlemsstat, hvis bestemmelserne er berettiget pa 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 be-
grundelsen for at indfagre 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 hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv, at have efterprgvet, hvorvidt de er
begrundede, ngdvendige og star i rimeligt forhold til malet, og om de er et middel til vilkarlig forskelsbe-
handling eller en skjult begraensning af samhandelen mellem medlemsstaterne. Hvis Kommissionen ikke
har truffet nogen afggrelse inden for denne periode pa seks maneder, betragtes de nationale bestemmelser
som godkendt. DA L 127/30 Den Europeiske Unions Tidende 29.4.2014

Artikel 25

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas 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. Nar udvalgets udtalelse indhentes ved en skriftlig procedure, afsluttes proceduren uden noget resultat,
hvis formanden for udvalget treeffer beslutning herom, eller et simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne an-
moder herom, inden for tidsfristen for afgivelse af udtalelsen.

4. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til gennemfarelsesrets-
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 gennemfarelsen og handhavelsen af forpligtelserne i dette direktiv. Medlemssta-
terne underretter straks Kommissionen om identiteten af de udpegede myndigheder. Kommissionen of-
fentligger disse oplysninger i Den Europeaiske Unions Tidende.
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Artikel 27

Udgvelse af de delegerede befgjelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne artikel fastlagte
betingelser.

2. Befgjelsen 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. Kom-
missionen udarbejder en rapport vedrgrende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlgbet af
femarsperioden. Delegationen af befgjelser forleenges stiltiende for perioder af samme varighed, medmin-
dre Europa-Parlamentet eller Radet modsztter sig en sadan forleengelse senest tre maneder inden udlgbet
af hver periode.

3. Den i 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 befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgarelse
om tilbagekaldelse bringer delegationen af de befajelser, der er angivet i den pagaldende afgarelse, til
ophgr. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europziske Unions Tidende
eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsak-
ter, der allerede er i kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-Parlamentet og Ra-
det 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 indsi-
gelse inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den pagealdende retsakt til Europa-Parlamentet
og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kom-
missionen om, at de ikke agter at gare indsigelse. Fristen forleenges med to maneder pa Europa-Parlamen-
tets eller Radets initiativ. DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/31

Artikel 28

Rapport

1. Senest fem ar efter den 20. maj 2016 og derefter, nar det er ngdvendigt, forelegger Kommissionen
Europa- Parlamentet, Radet, Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget en rap-
port om anvendelsen af dette direktiv.

Ved udarbejdelsen af denne rapport bistas Kommissionen af videnskabelige og tekniske eksperter, sa
den rader over alle de forngdne tilgeengelige oplysninger.

2. Kommissionen angiver i rapporten iser de elementer i direktivet, der bar revideres eller tilpasses som
falge af den videnskabelige og tekniske udvikling, herunder udviklingen af internationalt vedtagne regler
og standarder for tobak og relaterede produkter. Kommissionen skal navnlig veere opmarksom pa:

a) erfaringerne med hensyn til udformningen af pakningers overflader, der ikke er omfattet af dette direk-
tiv, under hensyntagen til udviklingen i de nationale og internationale rammer samt pa det juridiske,
gkonomiske og videnskabelige omrade

b) udviklingen pa markedet for nye kategorier af tobaksvarer, bl.a. for sa vidt angar anmeldelser modtaget
i henhold til artikel 19

¢) udvikling pa markedet, der udger en vaesentlig &ndring af forholdene
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d) gennemferligheden af, fordelene ved og de mulige virkninger af et europaisk system for regulering af
ingredienser i tobaksvarer, herunder fastsattelse pa EU-plan af en liste over ingredienser, der ma bru-
ges, eller som findes i eller tilszttes tobaksvarer, idet der bl.a. tages hensyn til de oplysninger, der er
indsamlet i 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 sddanne cigaretter

f) gennemfarligheden af, fordelene ved og de mulige virkninger af en EU-database med oplysninger om
ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer indsamlet i 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 ind-
leder et forbrug af sadanne produkter, sddanne produkters konsekvenser for rygestopindsatsen og de
foranstaltninger, medlemsstaterne har truffet vedrgrende aromaer

h) udviklingen pa markedet og forbrugernes praferencer for sa vidt angar vandpibetobak, med serlig fo-
kus pa dens aromaer.

Medlemsstaterne bistar Kommissionen og giver den alle de tilgeengelige oplysninger, den behgver for at
kunne foretage vurderingen og udarbejde rapporten.

3. Rapporten skal falges op af forslag til &ndring af dette direktiv, som Kommissionen sk@nner ngdven-
dige med henblik pa at tilpasse det til udviklingen inden for tobak og relaterede produkter, i det omfang
det er ngdvendigt for det indre markeds rette funktion, og tage hensyn til ny udviklinger baseret pa viden-
skabelige kendsgerninger og udviklingen inden for internationalt vedtagne standarder for tobak og relate-
rede produkter.

Artikel 29

Gennemfarelse

1. Medlemsstaterne sztter de ngdvendige 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 be-
stemmelser.

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 Europaiske Unions
Tidende 29.4.2014

2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal
ved offentliggarelsen ledsages af en sadan henvisning. De skal ligeledes indeholde oplysning om, at hen-
visninger i geldende love og administrative bestemmelser til det direktiv, der ophaves ved narveerende
direktiv, geelder som henvisninger til nervaerende direktiv. De naermere regler for henvisningen og for
affattelsen af den navnte oplysning fastsettes af medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale love og bestemmelser,
som de vedtager pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 30

Overgangsbestemmelse

Medlemsstaterne kan indtil den 20. maj 2017 tillade markedsfaring af felgende produkter, uden at de
opfylder kravene i dette direktiv:
a) tobaksvarer fremstillet eller overgaet til fri omsatning og market i overensstemmelse med direktiv
2001/37/EF fgr den 20. maj 2016
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b) elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere fremstillet eller overgaet til fri omsatning for
den 20. november 2016
¢) urtebaserede rygeprodukter fremstillet eller overgaet til fri omsaetning fer den 20. maj 2016.

Artikel 31

Ophevelse

Direktiv 2001/37/EF ophaeves med virkning fra den 20. maj 2016, uden at dette bergrer medlemsstater-
nes forpligtelser med hensyn til fristerne for gennemfarelse i national ret af naevnte direktiv.

Henvisninger til det ophaevede direktiv geelder som henvisninger til nervaerende direktiv og laeses efter
sammenligningstabellen i bilag 111 til nerveerende direktiv.

Artikel 32

Ikrafttreeden
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europziske Unions Tidende.

Artikel 33

Adressater
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfeerdiget i 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 |
LISTE OVER TEKSTADVARSLER

(jf. artikel 10 og artikel 11, stk. 1)
1) Rygning er arsag til 9 ud af 10 tilfelde af lungekraft
2) Rygning er arsag til strube- og mundhulekraft
3) Rygning skader dine lunger
4) Rygning er arsag til hjerteanfald
5) Rygning er arsag til slagtilfeelde og handicap
6) Rygning er arsag til areforkalkning
7) Rygning gger risikoen for blindhed
8) Rygning skader dine teender og tandkad
9) Rygning kan sla dit ufgdte barn ihjel
10) Din rag skader dine barn, din familie og dine venner
11) Barn af rygere begynder oftere at ryge
12) Stop i dag — lev leenge for din families og dine venners skyld
13) Rygning nedseetter forplantningsevnen
14) Rygning gger risikoen for impotensDA L 127/34 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014



92

BILAG II
BILLEDSAMLING
(JF. ARTIKEL 10, STK. 1)

[skal oprettes af Kommissionen i medfgr af artikel 10, stk. 3, litra b). ]
DA 29.4.2014 Den Europaiske Unions Tidende L 127/35

BILAG Il
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
Acrtikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 3-5

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, farste afsnit, litra a)

Artikel 9, stk. 1

Artikel 5, stk. 2, farste 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, farste 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, farste afsnit
Artikel 15, stk. 1 og 2
Artikel 5, stk. 9, andet afsnit
Artikel 15, stk. 11

Artikel 6, stk. 1, fgrste afsnit
Artikel 5, stk. 1, farste afsnit
Artikel 6, stk. 1, andet afsnit
Artikel 5, stk. 2 og 3

Artikel 6, stk. 1, tredje afsnit
Acrtikel 6, stk. 2

Artikel 5, stk. 4

Artikel 6, stk. 3 0og 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, farste og andet afsnit
Artikel 11, stk. 3

Artikel 28, stk. 2, farste 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, farste afsnit

Artikel 29, stk. 1, farste 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

Acrtikel 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 11 (Frister for gennemfgrelse og for anvendelse af de ophavede direktiver)
Bilag 111 (Sammenligningstabel)

Bilag 111 (Sammenligningstabel)

DA L 127/38 Den Europaiske Unions Tidende 29.4.2014
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£y
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, s. 65.

EUT C 280 af 27.9.2013, s. 57.

Europa-Parlamentets holdning af 26.2.2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Rédets afgarelse af 14.3.2014.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes tilneermelse 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 bekeempelse af tobaksrygning (EFT L
22 af 25.1.2003, s. 31).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/29/EF af 11. maj 2005 om virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre mar-
ked og om @ndring af Réadets direktiv 84/450/E@F 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).

Rédets direktiv 89/622/E@F af 13. november 1989 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om merkning af
tobaksvarer samt om forbud mod markedsfaring af visse tobaksvarer, som indtages oralt (EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets 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).

Rédets direktiv 93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets 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 Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal
kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemfarelsesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

Europa-Parlamentets og Radets 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 sadanne 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 merveerdiafgift og punktafgifter pa varer, der indfares af rejsende fra tredjelande (EUT
L 346 af 29.12.2007, s. 6).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begreensninger
for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europzisk kemikalieagentur og om @ndring 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/E@F og Kommissionens direktiv 91/155/E@F, 93/67/EQF,
93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om Klassificering, mearkning og emballering af stoffer og blandinger
og om @&ndring og ophevelse af direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og om e&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, sma og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af
20.5.2003, s. 36).

Europa-Parlamentets og Rédets 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).



