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Forslag til direktiv om fremstilling, praesentation og salg af tobak og tobaksrelaterede produkter
— KOM (2012) 788

Nyt notat. Oversendes tillige til Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg.

1. Resumé
Den 19. december 2012 fremsatte Kommissionen et forslag til direktiv om fremstilling, praesen-
tation og salg af tobak og tobaksrelaterede produkter, KOM (2012) 788.

Kommissionens forslag lsegger op til en revision af det geeldende direktiv fra 2001
(2001/37/EF), som har til formal at sikre et velfungerende indre marked for tobaksvarer og sam-
tidig sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Revisionen skal samtidig bidrage til at skabe vilkar, som gar det muligt for alle borgere i EU at
treeffe informerede valg om produkterne, og som kan medvirke til at nedbringe antallet af nye
brugere af tobaksvarer, navnlig blandt bgrn og unge.

Konkret foreslas bl.a. stramninger af reglerne om meerkning og emballering af tobaksvarer i
form af krav om stgrre advarsler og obligatorisk brug af kombinerede tekst- og billedadvarsler
og nye krav til udformningen af tobaksvarepakker, regulering af brug af tilseetningsstoffer i to-
baksvarer, et EU-fglge- og sporingssystem p& pakkeniveau for tobaksvarer, regler for fiernsalg
af tobaksvarer pa tveers af graeenser og udvidelse af direktivets anvendelsesomrade til ogsa at
omfatte nikotinholdige produkter som f.eks. e-cigaretter (NHP) og urtebaserede produkter.

En vedtagelse af forslaget vil medfare behov for aendring af den danske lovgivning om fremstil-
ling, preesentation og salg af tobaksvarer.

Regeringen er enig med Kommissionen i, at der er behov for at opdatere og videreudvikle de
geeldende EU-regler for tobaksvarer og finder det positivt, at der med forslaget seettes seerligt
fokus pa at beskytte bgrn og unge og pa at give alle borgere mulighed for at treeffe informerede
valg om produkterne.

Det ventes, at direktivforslaget vil veere pa dagsordenen pa det kommende radsmgde (EPSCO)
den 21. juni 2013, men dagsordenen for rddsmgdet kendes endnu ikke.

2. Baggrund
Kommissionen har den 19. december 2012 fremsat forslag til et direktiv om fremstilling, pree-
sentation og salg af tobak og tobaksrelaterede produkter, KOM (2012) 788.

Forslaget er fremsat med hjemmel i TEUF artikel 114 om det indre markeds funktion og skal
behandles efter den almindelige lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294. Radet treeffer afga-
relse med kvalificeret flertal.

Kommissionens forslag leegger op til en revision af det geeldende direktiv fra 2001
(2001/37/EF), som har til formal at sikre et velfungerende indre marked for tobaksvarer og sam-
tidig sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Det geeldende direktiv indeholder bl.a. bestem-
melser om graenseveerdier for indhold af tjeere, nikotin og kulilte, regler om advarselsmaerkning,
forbud mod brug af betegnelser som "light”, "mild” m.v. og krav om indberetning af oplysninger
om tilsaetningsstoffer.

3. Formal og indhold
Det overordnede mal med forslaget er at bringe det indre marked til at fungere bedre gennem
en opdatering af de gaeldende regler, som tager hensyn til udviklingen pa markedet, den viden-



skabelige udvikling og udviklingen i de internationale rammer. Forslaget skal endvidere bidrage
til at sikre, at direktivet ikke omgas f.eks. ved ulovlig handel med produkter, som ikke overholder
reglerne.

| overensstemmelse med Traktatens artikel 114 tager forslaget udgangspunkt i et hgijt sund-
hedsbeskyttelsesniveau med fokus pd, at tobaksvarer bar reguleres pa en made, der afspejler
deres vanedannende egenskaber og de negative sundhedsmeessige konsekvenser ved forbru-
get af dem.

Revisionen skal samtidig bidrage til at skabe vilkar, som gar det muligt for alle borgere i EU at
treeffe informerede valg om produkterne, og som samtidig kan medvirke til at nedbringe antallet
af nye brugere af tobaksvarer, navnlig blandt bgrn og unge.

Forslaget er koncentreret om fem hovedomrader: 1) Ragfrie tobaksvarer og udvidelse af grup-
pen af omfattede varer med nikotinholdige produkter og urtebaserede rygeprodukter, 2) embal-
lering og maerkning, 3) ingredienser/tilsaetningsstoffer, 4) fiernsalg pa tvaers af greenser og 5)
sporbarhed og sikkerhedsfeatures..

Maling og indberetning af ingredienser og emissioner (artikel 3-5)

De geeldende greenseveerdier for cigaretters emissionsindhold af tjeere, nikotin og kulilte fore-
slas fastholdt. Dog far Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik
pa at tilpasse greenseveerdierne.

Direktivet fastseetter de malemetoder, som skal anvendes til maling af emissionsindholdet af de
tre stoffer. Malemetoderne er uzendrede i forhold til i dag, men Kommissionen far befgjelse til at
vedtage delegerede retsakter med henblik pa at tilpasse malemetoderne, hvis der f.eks. udvik-
les nye internationalt vedtagne standarder.

Medlemslandene kan fastseette greenseveerdier og malemetoder for emissionsindholdet af an-
dre stoffer og for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter.

Det eksisterende krav til industrien om indberetning af tobaksvarers indhold, herunder brug af
tilseetningsstoffer, til de nationale myndigheder fastholdes ligeledes, men udbygges blandt an-
det med indfgrelse af et faelles elektronisk format til indberetning og formidling af oplysningerne.

Medlemslandene sgrger for at formidle oplysningerne pa et websted, som er tilgeengeligt for
offentligheden og tager i den forbindelse hensyn til behovet for at beskytte oplysninger, som
udger en forretningshemmelighed.

Standardformatet for indberetning og formidling fastleegges i komitologiprocedure.

Virksomhedernes indberetninger af emissioner og emissionsindhold er ikke som hidtil er be-
greenset til malinger af indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, men i princippet omfatter
alle stoffer og alle tobaksvarer. Samtidig indfares et krav om arlige indberetninger af salgsdata
og tilgeengelige markedsanalyser mv.

Medlemsstaterne skal informere Kommissionen om de metoder, de anvender til maling af andre
emissioner end tjeere, nikotin og kulilte og til maling af emissioner fra andre tobaksvarer end
cigaretter. Kommissionen tilleegges i den forbindelse befgjelser til i en senere fase at vedtage
delegerede retsakter vedrgrende fastleeggelse og tilpasning af sdidanne malemetoder.

Medlemslandene har mulighed for at opkraeve gebyrer for modtagelse, lagring, handtering, ana-
lyse og offentliggerelse af oplysninger vedrgrende ingredienser og emissioner. Det fglger af



forslaget, at eventuelle gebyrer ikke ma overstige de udgifter, som disse aktiviteter reelt er for-
bundet med.

Regler om brug af tilsaetningsstoffer (artikel 6)

Forslaget indeholder en raekke nye krav vedrgrende tilsaetningsstoffer i tobaksvarer, som blandt
andet tager sigte pa at forbyde tobaksvarer med en kendetegnende aroma, herunder cigaretter
der smager af f.eks. frugt, slik eller mentol.

Brugen af visse kategorier af tilseetningsstoffer i tobaksvarer forbydes helt, fordi de tilseettes
tobaksvarer for at givet det indtryk, at varerne er mindre farlige eller frembyder sundhedsmees-
sige fordele. Det drejer sig om:

a) vitaminer og andre tilsaetningsstoffer der giver indtryk af, at en tobaksvare frembyder en
sundhedsmeessig fordel eller udger en begreenset sundhedsfare

b) koffein, taurin og andre tilsaetningsstoffer, der forbindes med energi og vitalitet
c) tilseetningsstoffer der farver rggen

For gvrige tilseetningsstoffers vedkommende tager forslaget udgangspunkt i den virkning, stof-
ferne vurderes at have i det enkelte produkt.

Konkret paleegges medlemslandene at forbyde markedsfaring af tobaksvarer med en kende-
tegnende aroma, dvs. en karakteristisk duft eller smag af andet end tobak, som er resultatet af
et tilsaetningsstof eller en kombination af tilseetningsstoffeer, herunder blandt andet frugt, kryd-
derier, urter, alkohol, slik, mentol eller vanilje.

Der er saledes ikke tale om et totalforboud mod de pagaeldende aromaer, men en forpligtelse til
at reducere maengden sa cigaretterne ikke laengere har den karakteristiske smag af f.eks. men-
tol.

Kommissionen kan efter anmodning fra et medlemsland eller pa eget initiativ tage stilling til, om
en given tobaksvare er omfattet af forbuddet, dvs. om en vare kan siges at have en kendeteg-
nende aroma. Beslutninger herom treeffes i komitologiprocedure.

Der lzegges op til, at medlemslandene og Kommissionen skal benytte uafthaengige testpaneler
ved afggrelsen af, om et produkt er omfattet af forbuddet eller ej.

Der vil efter forslaget ogsa veere mulighed for at fastseette greenseveerdier for de pagaeldende
tilseetningsstoffer eller kombination af tilsaetningsstoffer, som giver den kendetegnende aroma.

Herudover skal medlemslandene pa grundlag af videnskabelig evidens forbyde markedsfaring
af tobaksvarer der indeholder tilseetningsstoffer i maengder, som gger tobaksvarens toksiske
eller vanedannede virkning meerkbart.

Ogsa her kan Kommissionen efter anmodning fra et medlemsland eller pa eget initiativ tage
stilling til, om en given tobaksvare er omfattet af bestemmelsen, ligesom der er mulighed for at
fastsaette greenseveerdier for de pagaeldende tilssetningsstoffer.

Endelig skal medlemslandene forbyde brug af aromastoffer i filtre, papir, emballage mv.

Cigarer, cigarillos og pibetobak er undtaget fra forbuddet mod tobaksvarer med en kendeteg-
nende aroma og fra forbuddet mod brug af aromastoffer i filtre, papir mv. Kommissionen far



efter forslaget befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at opheeve undta-
gelsen, safremt der sker en vaesentlig @endring i forholdene. Det kunne f.eks. veere, hvis forbru-
get af cigarer, cigarillos eller pibetobak stiger blandt unge.

Meerkning og emballering (artikel 7-13)

Formélet med de foresldede regler om maerkning og emballering er at sikre, at pakningen af-
spejler det produkt, der er indeni, dvs. et produkt der har sundhedsskadelige virkninger, er va-
nedannede og ikke skal bruges af bgrn og unge.

Forslaget laegger op til at gge starrelsen af advarslerne pa ragtobaksvarer, sa de kommer til at
daekke 75 % af bade forsiden og bagsiden af pakken.

Samtidig leegges der op til at ggre brugen af kombinerede tekst- og billedadvarsler obligatorisk,
hvor det i dag er overladt til medlemslandene at beslutte, om de vil benytte billedadvarsler. |
Danmark er der indfgrt krav om billedadvarsler med virkning fra februar 2012.

Pa siderne af pakken skal der placeres hhv. en kort generel advarsel og en kort informations-
meddelelse, som skal deekke 50% af de flader, de er trykt pa.

Kommissionen far efter forslaget befgijelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at
tilpasse maerkningsreglerne, herunder advarslernes indhold (tekster og billeder) samt deres
placering, format, udformning og proportioner.

Der foreslas seerskilte regler for meerkning af andre ragtobaksvarer end cigaretter og rulletobak
samt for rggfrie tobaksvarer. Blandt andet er disse produkter ikke omfattet af kravet om brug af
billedadvarsler, ligesom advarslerne skal deekke en mindre del af pakkens areal, end det er
tilfeeldet for cigaretter og rulletobak.

Det er et krav efter forslaget, at advarslerne skal vaere trykt p& pakningen. Dermed bortfalder
den geaeldende undtagelsesbestemmelse for andre tobaksvarer end cigaretter, hvorefter der kan
anvendes selvklaeebende meerkater, forudsat at disse ikke kan fjernes.

Endvidere bortfalder den nuveerende undtagelsesbestemmelse for store pakninger, f.eks. ci-
gareesker, hvis mest synlige overflade er starre end 75 cm”. Efter det geeldende direktiv skal
advarslerne p& s&danne store pakninger deekke mindst 22,5 cm?, dvs. der er mulighed for at
fravige kravet om at advarslen skal deekke henholdsvis 30 og 40 % af pakkens for- og bagside.

Det geeldende krav om, at cigaretpakker skal veere patrykt oplysninger om cigaretternes emissi-
onsindhold af tjeere, nikotin og kulilte bortfalder.

Forslaget omfatter endvidere regler om produktbeskrivelser, som ligger i forleengelse af det
geeldende forbud mod at anvende tekst, navne, varemaerker eller lignende pa pakken, der anty-
der, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig end andre (f.eks. "light” og "mild").

Med forslaget udvides forbuddet til blandt andet at omfatte elementer (herunder f.eks. tekst,
navne, varemeerker, billeder, farver og figurer), som giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare
har vitaliserende, energigivende, gkologiske eller andre positive virkninger. Det vil heller ikke
veere tilladt at anvende elementer, som henviser til aroma, smag eller tilsaetningsstoffer samt
elementer, som far varen til at ligne en fadevare. F.eks. vil det ikke veere tilladt at oplyse pa
pakken, at en tobaksvare ikke indeholder tilssetningsstoffer.



Forbuddet er ikke begraenset til tekst, men kan f.eks. ogsd omfatte andet materiale som f.eks.
klistermeerker, skrabemeaerker mv. Tynde cigaretter med en diameter p& under 7,5 mm. anses
efter forslaget for vildledende og vil sdledes ikke veaere tilladte.

Endelig foreslas nye regler om pakningernes udseende og indhold. Der stilles blandt andet krav
om, at cigaretpakker skal veere kasseformede og indeholde mindst 20 cigaretter. Pakker med
rulletobak skal have form af en pung og skal indeholde mindst 40 gram tobak. Kommissionen
far med forslaget befgjelse til at vedtage delegerede retsakter vedrgrende krav til pakningens
form for andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak.

Sporbarhed og sikkerhedsfeatures (artikel 14)

Forslaget omfatter en reekke krav, som har til formdl at sikre sporbarheden af tobaksvarer og
muligheden for at kontrollere produkternes segthed. Bestemmelserne skal bidrage til at bekeem-
pe ulovlig handel med tobaksvarer og derved blandt andet sikre, at tobaksvarer pa det europze-
iske marked lever op til direktivets krav.

Det foreslas at etablere et feelles falge- og opsporingssystem (“tracking and tracing”) for tobaks-
varer i hele leverandgrkeeden med undtagelse af detailleddet.

Alle pakninger skal forsynes med en entydig identifikator og en synlig sikkerhedsfeature.

Medlemsstaterne sikrer, at de gkonomiske aktarer registrerer alle enkeltpakninger i deres be-
siddelse og paser, at fabrikanter og importgrer af tobaksvarer indgar aftaler med uafhaengige
tredjeparter om lagring og administration af data. Tobaksvarefabrikanterne skal efter forslaget
stille udstyr til registrering af tobaksvarer til radighed for de gvrige gkonomiske aktgrer, der
medvirker ved tobaksvarehandel.

Kommissionen far efter forslaget befgjelse til at vedtage delegerede retsakter med henblik pa at
fastsaette tekniske standarder mv. med henblik pa etablering og efterfglgende tilpasning af sy-
stemet.

Pa internationalt plan har EU og dets medlemslande deltaget i forhandlingerne i WHO-regi om
en protokol om bekaempelse af ulovlig handel med tobaksvarer. Protokollen er faerdigforhandlet,
og EU og de enkelte medlemslande skal i lgbet af 2013 beslutte om de vil ratificeres protokol-
len.

Det falger af artikel 8 i WHO-protokollen, at alle de deltagende lande skal udvikle et system til
sporing af tobaksvarer. Set fra EU’s side har det veeret et afggrende hensyn, at de deltagende
lande uden for EU far mere styr pa tobaksproducenterne og tobakshandlen, da den illegale
handel i vidt omfang sker med tobaksvarer, navnlig cigaretter, produceret uden for EU.

Inden for EU har man i dag kontrol med handlen af tobaksvarer pa den made, at al forsendelse
af tobak skal ske via it-systemet EMCS (Excise Movement and Control System). Systemet sik-
rer, at tobaksvarerne er afgiftsberigtigede, inden de frigives til salg i EU. Derudover er det et
krav, at alle virksomheder, der fremstiller, eller modtager, afgiftspligtige (tobaks-)varer, skal
veere registrerede hos landets afgiftsmyndighed. | Danmark sker registreringen hos SKAT.

WHO-protokollens krav til de data, der skal registreres i sporingssystemet, er umiddelbart min-
dre omfattende end de krav, som stilles efter direktivforslaget, og protokollen indeholder, ikke
krav om et eegthedsmazerke pa tobakspakkerne.

Protokollen fastseetter en frist for etableringen af sporingssystemet pa 5 ar for producenter af
cigaretter og rulletobak, og 10 ar for producenter af andre tobaksprodukter. Fristen lgber fra det



tidspunkt, hvor protokollen treeder i kraft for det enkelte land og vil derfor afheenge af, hvornar
landene ratificerer protokollen. Efter direktivforslaget skal fglge- og opsporingssystemet veere
etableret for cigaretter og rulletobak senest 18 maneder fra direktivets ikrafttreedelse, mens der
gives yderligere 5 ars frist for andre tobaksvarer.

Den illegale handel med tobaksvarer i EU vedrgrer primaert cigaretter og kun i begreenset om-
fang andre tobaksvarer.

Tobak der indtages oralt (artikel 15)
Forslaget fastholder det geeldende forbud mod markedsfaring af tobak, der indtages oralt, i EU
med undtagelse af Sverige, som i forbindelse med sin indtraeden i EU fik en saerordning.

Fjernsalg af tobaksvarer pa tveers af greenser (artikel 16)
Det foreslas at indfgre en anmeldelsespligt for detailhandlere, som agter at drive fiernsalg af
tobaksvarer pa tvaers af graenser, typisk via internettet.

Forslaget giver medlemsstaterne mulighed for at paleegge detailhandleren at udpege en fysisk
person, der sikrer, at produkter, der leveres til kunder i de bergrte medlemsstater, overholder
direktivets bestemmelser som f.eks. at advarslerne skal veere pa det rette sprog.

Detailhandlere, der driver fjernsalg, skal have et alderskontrolsystem med henblik pa at sikre
overholdelsen af de aldersgraenser for kab af tobaksvarer, som er fastsat i bestemmelseslandet
nationale lovgivning.

Nye kategorier af tobaksvarer (artikel 17)

Med forslaget indfares en ny anmeldelsespligt for nye kategorier af tobaksvarer med henblik pa
at give de nationale myndigheder og Kommissionen mulighed for at fglge udviklingen af nye
tobaksvarer. Ved nye kategorier af tobaksvarer forstas efter forslaget produkter, der indeholder
tobak, og som ikke hgrer ind under nogen af de fastlagte produktkategorier sdsom cigaretter,
rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, cigarer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt
og tobak, der indtages oralt.

Efter forslaget skal fabrikanter og importgrer af tobaksvarer underrette de nationale myndighe-
der om alle nye kategorier af tobaksvarer, som de agter at markedsfgre. Anmeldelsen skal ske
senest seks maneder fgr den pateenkte markedsfaring og skal omfatte oplysninger om indhold
og emissioner samt foreliggende undersggelser om blandt andet toksicitet og vanedannede
egenskaber.

Medlemsstaterne har efter forslaget mulighed for at stille krav til fabrikater og importgrer at ud-
fare yderligere tests eller fremlaegge supplerende oplysninger. Medlemsstaterne kan endvidere
veelge at indfgre en godkendelsesordning og i den forbindelse opkraeve et rimeligt gebyr.

Nye kategorier af tobaksvarer skal i gvrigt overholde kravene i direktivet.

Ikke-tobaksvarer (artikel 18-19)

Som noget nyt omfatter forslaget visse produkter, som falder uden for definitionen af en tobaks-
vare, dvs. varer som ikke indeholder tobak. Det drejer sig om nikotinholdige produkter som
f.eks. e-cigaretter og om sakaldte urtebaserede rygeprodukter som f.eks. urtecigaretter.

For sa vidt angar nikotinholdige produkter indebaerer forslaget, at produkterne vil skulle god-
kendes efter reglerne i leegemiddellovgivningen, safremt nikotinindholdet overstiger et vist ni-
veau.



Produkter med et lavere nikotinindhold end de fastsatte graenseveerdier kan efter forslaget mar-
kedsfgres uden godkendelse efter leegemiddellovgivningen, men skal forsynes med en sund-
hedsadvarsel. Kommissionen kan vedtage delegerede retsakter med henblik pa at tilpasse ad-
varslernes stgrrelse, indhold, format, layout, udformning og retning (rotation).

De foreslaede nikotinniveauer er ifglge forslaget fastsat pa grundlag af det nikotinindhold, som
findes i leegemidler, dvs. nikotinpraeparater til rygeafveenning, som allerede er omfattet af lee-
gemiddellovgivningen. Kommissionen far efter forslaget befajelse til at vedtage delegerede
retsakter vedrgrende sendring af greenseveerdierne for nikotinindholdet.

Forslaget skal ses pa baggrund af, at nikotinholdige produkter som e-cigaretter reguleres for-
skelligt i medlemslandene i dag. Efter geeldende praksis i Danmark betragtes alle e-cigaretter,
som indeholder nikotin, som laegemidler og vil skulle godkendes efter leegemiddellovgivningen.
Der er ikke godkendt e-cigaretter med nikotin til markedsfaring i Danmark.

Med forslaget indfgres desuden krav om advarselsmaerkning af urtebaserede rygeprodukter
som f.eks. urtecigaretter, der hidtil ikke har veeret omfattet af direktivet og derfor heller ikke har
veeret forsynet med sundhedsadvarsler.

Samarbejde og handhaevelse (artikel 20)
Forslaget palaegger medlemslandene at sikre, at fabrikanter og importgrer leverer de oplysnin-
ger til de nationale myndigheder og til Kommissionen, som kreaeves efter direktivet.

Medlemslandene sikrer, at produkter, der ikke er i overensstemmelse med direktivet, ikke mar-
kedsfgres, og fastsaetter bestemmelser om sanktioner for overtraedelse.

Rapport (artikel 23)

Senest fem ar efter direktivets gennemfgrelse i nationallovgivning skal Kommissionen praesen-
tere en rapport om anvendelsen af direktivet. Rapporten skal ledsages af eventuelle forslag til
andringer af direktivet, som Kommissionen skagnner ngdvendige.

| rapporten skal Kommissionen seerligt fremhaeve elementer, som bgr revideres og udbygges
som falge af den videnskabelige og tekniske udvikling. Der peges seerligt pa erfaringer fra med-
lemslandene vedrgrende de dele af tobakspakkernes overflade, som ikke er reguleret i direkti-
vet, udviklingen pa& markedet for nye typer af tobaksvarer samt andre vaesentlige udviklingsten-
denser p& markedet.

Harmoniseringsbestemmelse (artikel 24)
Det fglger af forslaget, at medlemsstaterne ikke kan forbyde eller begreense import, salg eller
forbrug af tobak og tobaksrelaterede produkter, som opfylder direktivets krav.

Et medlemsland kan dog opretholde strengere nationale bestemmelser p& omrader, der er om-
fattet af direktivet pa grundlag af tvingende sundhedsbeskyttelseshensyn eller pa grundlag af
omsteendigheder, der vedrgrer szerlige forhold i det pageeldende medlemsland, forudsat at be-
stemmelserne er begrundet i hensynet til beskyttelse af folkesundheden. Strengere nationale
regler skal godkendes af Kommissionen.

Forslaget bergrer ikke medlemslandenes ret til i overensstemmelse med Traktaten at indfare
nationale regler vedrgrende aspekter, som ikke er reguleret i direktivet. Det anfgres i forslaget,
at sadanne regler skal veere proportionale og begrundet i tvingende almene hensyn. Reglerne
ma endvidere ikke veere et middel til vilkarlig forskelsbehandling eller en skjult begreensning pa
samhandlen, ligesom de ikke ma bringe direktivets anvendelse i fare.



Ikrafttreedelse og frister for gennemfarelse (artikel 25-28)

Direktivet skal veere gennemfert i medlemslandenes nationale lovgivning senest 18 maneder fra
ikrafttreedelsestidspunktet (20 dage efter offentligggrelsen i Den Europaeiske Unions Tidende).
Medlemslandene kan tillade markedsfaring af varer, der ikke opfylder kravene i direktivet i yder-
ligere 6 maneder, dvs. i op til to ar fra ikrafttreedelsestidspunktet.

Det geeldende direktiv 2001/37/EF opheeves.

4. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet skal i henhold til TEUF artikel 294 hgres, men har endnu ikke udtalt sig.
Forslaget behandles i Parlamentets Udvalg for Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed.
Forslaget forventes behandlet pa samlingen den 8. oktober 2013.

Der foreligger endnu ikke en udtalelse, men ordfgrernes udkast til beteenkning af 10. april 2013
(PE508.085) omfatter blandt andet forslag om,

- at den del af overfladen pa enkeltpakker om cigaretter og rulletobak, som ikke er reguleret
af bestemmelserne i dette direktiv skal standardiseres p& en sadan made, at de ikke inde-
holder varemaerker udover firmanavnet, men kun firmanavnet, der kun ma fremtrasede én
gang pa for- og bagsiden og skal falge fastsatte krav til firmanavnets placering

- at Kommissionens tillzegges befgjelser til ved delegerede retsakter at fastsaette regler for
baggrundsfarve om skriftstarrelse og -type

- at medlemslandene forpligtes til at forbyde fiernsalg af tobaksvarer pa tveers af greenser,
fordi fiernsalg fremmer unges adgang til tobaksvarer

- at medlemslandene forpligtes til at indfare en obligatorisk godkendelsesordning for nye
kategorier af tobaksvarer og opkraeve et administrationsgebyr

- medlemsstaterne skal fastseette krav om, at tobaksproducenter og importgrer skal oplyse
deres udgifter til reklame og sponsorering pa medlemsstatsniveau

5. Naerhedsprincippet
Kommissionen anfarer i sit forslag, at malene med de péataenkte foranstaltninger ikke i tilstreek-
kelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne, men bedre kan nas pa EU-niveau.

Kommissionen henviser til, at nogle af de af forslaget omfattede omrader allerede er harmonise-
ret, men at der er behov for at opdatere reglerne i overensstemmelse med udviklingen pa mar-
kedet, den videnskabelige udvikling og udviklingen i de internationale rammer. F.eks. vil med-
lemsstaterne ikke p& egen hand kunne gennemfare krav om starre advarsler pa pakkerne.

Pa andre omrader har medlemslandene haft forskellige lovgivningsmaessige tilgange, som efter
Kommissionens vurdering medfarer hindringer for det indre markeds funktion. Kommissionen
naevner nationalt fastsatte meerkningsregler og regler vedrgrende ingredienser som eksempler
pa sadanne forskelle.

Endelig peger Kommissionen pd, at det pa visse omrader vil veere vanskeligt for medlemslan-
dene at regulere pa egen hand, f.eks. i relation til sporbarhed og internethandel.

Herudover vurderer Kommissionen, at forslaget vil bidrage til at skabe stgrre ensartethed og
gennemsigtighed, f.eks. nar det geelder nikotinholdige produkter som f.eks. e-cigaretter, som
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ikke er omfattet af det geeldende direktiv, og som er underkastet forskellig regulering i medlems-
landene.

Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens betragtninger. Der er tale om et forslag, som har til
formal at regulere det indre marked for tobaksvarer, og hvor de lovgivningsmaessige rammer
ogsa fremadrettet bar fastlaegges p& EU-niveau. Regeringen er i den forbindelse enig i Kom-
missionens vurdering af, at der er behov for at opdatere og videreudvikle de geeldende EU-
regler for fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer med henblik pa at forbedre det indre
markeds funktion og samtidig sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

F.eks. vil det efter regeringens opfattelse ikke veere hensigtsmaessigt, hvis lovgivningen, f.eks.
vedrgrende pakkernes starrelse og udformning, cigaretters tykkelse eller brugen af tilssetnings-
stoffer udvikler sig i forskellig retning i medlemslandene til ulempe for bade forbrugere og virk-
somheder.

Regeringen finder pa den baggrund, at forslaget ma anses for at vaere i overensstemmelse med
naerhedsprincippet.

6. Geeldende dansk ret
Regler for fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer er fastsat i lov om fremstilling, pree-
sentation og salg af tobaksvarer.

7. Konsekvenser

Lovmaessige konsekvenser

En vedtagelse af forslaget vil medfgre behov for tilpasning af lov om fremstilling, preesentation
og salg af tobaksvarer og den tilhgrende bekendtggrelse nr. 172 af 28. februar 2011 om graen-
seveerdier, malemetoder, meerkning, varebetegnelser m.v. for tobaksvarer.

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser

En vedtagelse af forslaget ma forventes at medfare visse merudgifter til blandt andet admini-
stration af de foreslaede anmeldelsesordninger for nye typer af tobaksvarer og for fiernsalg.
Ogsa de foreslaede bestemmelser om indberetning og formidling af indhold og emissioner samt
om regulering af tilseetningsstoffer ventes at indebaere merudgifter til administration af reglerne.
Eventuelle merudgifter, der falger af forslaget, afholdes inden for ressortministeriets eksisteren-
de ramme, jf. geeldende budgetregler herom.

Endvidere er det mulige omfang af anvendelsen af delegerede retsakter pa visse punkter uklart,
herunder eventuelle merudgifter herved for medlemsstaterne og for erhvervslivet

Forslaget sk@nnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.

Administrative konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget vurderes at medfgre administrative konsekvenser for de omfattede virksomheder,
seerligt for sa vidt angar omstilling til — og lgbende opfyldelse af de skeerpede krav om indberet-
ning af data vedrgrende emissioner samt kravene vedrgrende sporbarhed.

Konsekvenser for beskyttelsesniveauet
Det vurderes, at forslaget vil kunne pavirke sundhedsbeskyttelsesniveauet i medlemslandene i
positiv retning.

8. Haring
Forslaget er den 10. januar 2013 sendt i hgring hos Danmarks Apotekerforening, Dansk Er-
hverv, Dansk Industri, Dansk Sygeplejerad, Danske Fysioterapeuter, Danske Patienter, Danske
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Regioner, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad, Forbrugerradet, Industrifor-
eningen for generiske laegemidler, KL, LO, Laegeforeningen, Lsegemiddelindustriforeningen,
Medicoindustrien, Offentligt Ansattes organisationer (OAO), Parallelimportgrforeningen af Lae-
gemidler, Patientforeningen Danmark, Veterineermedicinsk Industriforening, Advokatradet, Ast-
ma-Allergi Forbundet, British American Tobacco, Centralorganisationernes Faellesudvalg, Coop
Danmark, Danmarks Lungeforening, Danmarks Rederiforening, Bilfeergernes Rederiforening,
Rederiforeningen for mindre Skibe, Rederiforeningen af 1895, Forbrugerombudsmanden, Dan-
marks Restauranter og Cafeer, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Automatbranche Forening,
Dansk Supermarked, Dansk Tandleegeforening, Dansk Transport og Logistik, Danske Handi-
caporganisationer, De Samvirkende Kgbmandsforeninger, Diabetesforeningen, Philip Morris
Danmark, Sammenslutningen af Landbrugets Arbejdsgiverforeninger, Smoke Solution, Social-
paedagogernes Landsforbund, Sund By Netvaerket, Sundhedskartellet, Sgfartens Ledere og
Tobaksindustrien.

Resultaterne af hgringen kan sammenfattes saledes:

British American Tobacco (BAT)

BAT tilslutter sig et forbud mod slikcigaretter. Derimod kan BAT ikke statte et forbud mod en
reekke tilseetningsstoffer, som indgar i konventionelle cigaretter uden ungdomsappel. Hertil
kommer, at forslaget om at lade et testpanel vurdere om, der er tale om "kendetegnende aro-
maer”, efter BAT’s opfattelse vil ggre retstilstanden helt utilfredsstillende.

BAT finder det steerkt bekymrende, at ingrediensreguleringen ogsa omfatter rggfri tobakspro-
dukter, herunder seerligt svensk snus. Svensk snus bgar ifglge BAT veere omfattet af den prak-
sis, der fritager f.eks. pibetobak fra ingrediensreguleringen.

Ifolge BAT vurderes et forbud mod mentol ikke at kunne begrundes i videnskabelig evidens.
BAT peger i den forbindelse pd, at et forbud kan fare til gget illegalt salg. BAT opfordrer derfor
til, at Danmark anmoder Kommissionen om at eendre bestemmelserne for ingrediensregulering.

BAT bemeerker, at tobaksproducenterne i Danmark i henhold til en frivillig aftale med Sund-
hedsstyrelsen allerede indberetter alle ingredienser igennem det sakaldte EMTOC system. BAT
er saledes positivt indstillede overfor indrapportering i et feelles elektronisk format, forudsat at
systemet sikrer tilstraekkelig beskyttelse af data.

BAT anfgrer, at forslagene til meerkning og emballering vil indebeere et alvorligt indgreb i ejen-
domsretten og ggre det sveerere for forbrugerne og butikspersonalet at skelne mellem forskelli-
ge meerker. | forleengelse heraf peger BAT pa, at der mangler videnskabeligt dokumenteret
effekt af brug af generisk indpakning til bl.a. forebyggelse af, at unge begynder at ryge. BAT
peger pa, at emballagen for tobak stort set er den eneste eksisterende mulighed for producen-
terne til at benytte deres varemaerke. BAT gar opmaerksom p4, at det ifalge BAT ikke vil veere
muligt at overholde bade kravene i direktivforslaget og f.eks. de danske regler om stempelmaer-
ke for sa vidt angar blade pakker.

BAT gar geeldende, at direktivforslaget er langt mere vidtgdende end bade WHO'’s protokol om
bekaempelse af ulovlig handel med tobaksvarer og aftalen mellem EU og industrien. Ifglge BAT
er et sporingssystem udover farste kunde dels virkningslgst i forhold til illegal handel, dels en
meget omkostningstung byrde. BAT opfordrer til, at artikel 14 udelades eller alternativt omfor-
muleres til teksten fra WHO-protokollen.

BAT opfordrer til, at forbuddet mod svensk snus opheeves.
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BAT anfgrer, at artikel 114 TEUF om det indre markeds funktion ikke indeholder tilstraekkelig
hjemmel til at vedtage direktivforslaget, idet direktivforslaget ifslge BAT i realiteten alene forsg-
ger at regulere sundhed og pa ingen made sikrer det indre markeds oprettelse eller funktion.

BAT finder, at forslaget i artikel 22 om delegerede retsakter er for vidtgdende. BAT peger pa, at
forslagets tilblivelse er i strid med Kommissionens egen meddelelse om smart regulering, idet
forslaget indeholder flere elementer, der enten ikke har veeret omfattet af en forudgdende of-
fentlig haring eller vurdering, bl.a. kravet om sikkerhedsfeatures (artikel 14), eller har veeret
omfattet af en offentlig hgring men i en helt anden form, f.eks. forbuddet mod vildledende farver
(artikel 12).

Danmarks Apotekerforening

Danmarks Apotekerforening understreger vigtigheden af en generel opstramning af de geelden-
de regler pa tobaksomradet. Danmarks Apotekerforening stgtter stramninger af reglerne om
maerkning og emballering af tobaksvarer samt en regulering af brug af tilseetningsstoffer.

Danmarks Apotekerforening finder, at et EU-falge- og sporingssystem pa pakkeniveau samt
regler for fijernslag af tobaksvarer er ngdvendige til sikring af, at reglerne overholdes.

Danmarks Apotekerforening finder det problematisk, at der med artikel 18 lsegges op til at lov-
ligggre nikotinprodukter som andet end lsegemidler, idet man herved legaliserer brugen af et
staerkt vanedannende stof uden at kende langtidseffekterne heraf. Endvidere foreslar forenin-
gen, at aendringer i greenseveerdierne for maengden af nikotin i produkter underlagt direktivet
sendes i offentlig haring, safremt forslaget om at legalisere produkter med nikotinindhold pa 2
mg og derunder gennemfgres. Lovligggres disse produkter bgr der udover advarsel om sund-
hedsskade ogsa advares om, at produkterne er vandannende.

Danmarks Lungeforening

Danmarks Lungeforening finder overordnet, at forslaget er et vigtigt skridt i den rigtige retning
og kan statte en regulering af bade tilseetningsstoffer og pakninger. Danmarks Lungeforening
finder imidlertid, at forslaget med fordel kunne have vaeret mere vidtgaende og inkludere vand-
pibetobak og tilseetning af aromaer i pibetobak, cigarer og cigarillos.

Danmarks Lungeforening peger pd, at den danske oversezettelse af sundhedsadvarslerne til
emballager bar svare til den engelske udgave ("can damage your health”). Danmarks Lungefor-
ening peger videre pa, at den danske overseettelse af "addictive” bar veere "afhaengighedsska-
bende” frem for "vanedannende”.

Danmarks Lungeforening finder det beklageligt, at forslaget ikke laegger op til en feelles udvik-
ling af videnskab, malemetoder og regulering og kontrol af eksisterende og nye produkter med
henblik pa at fa et mere optimalt og uafhaengigt udbytte af indberetningerne fra tobaksindustri-
en. | forlaengelse heraf efterlyser Danmarks Lungeforening, at der fra europaeisk plan afsaettes
flere midler til forskning i tobak og brugen af tobak.

Danmarks Lungeforening foreslar, at der tilfgjes et afsnit om elektroniske cigaretter i direktivet
pa samme vis som afsnittet om urtecigaretter.

Dansk Erhverv (DE)
DE anerkender behovet for en revision af tobaksvaredirektivet.

DE finder, at de eksisterende tekst- og billedmaessige helbredsadvarsler medfarer tilfredsstil-
lende information om sundhedsrisici ved rygning.
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DE peger pa, at de foresldede testpaneler til fastleeggelse af tobaksvarers kendetegnede aro-
maer kan fare til forskelligartet praksis i medlemslandene (artikel 6). | stedet foreslar DE, at
Kommissionen definerer og fremleegger eksempler pa kendetegnende aromaer i tobaksvarer
med fokus pé appel til barn og unge. DE finder ikke, at der foreligger dokumentation for effekten
af starre advarsler pa cigaretpakker (artikel 9), hvorfor DE efterspgrger evidens herfor.

For s& vidt angar artikel 14 peger DE pa, at der i form af EMCS (Excise Movement and Control
System) allerede eksisterer et velfungerende sporingssystem af tobaksvarer, hvorfor man fin-
der, at bestemmelsen bgr udga af forslaget.

DE foreslar, at der i direktivet indgar muligheder for benyttelse af mindre sundhedsskadelige
produkter end tobak, der samtidig ikke er saerligt attraktive for unge mennesker (artikel 15).

DE finder forslaget om delegerede befgjelser for vidtgadende (artikel 22). | stedet foreslar DE, at
eventuelle eendringer af substantiel karakter bgr behandles i forbindelse med den planlagte
revision af direktivet om fem ar.

DE gnsker en specificering af, at eksisterende lagre kan afvikles efter direktivets ikrafttraeden og
implementering (artikel 26).

Dansk Industri (DI)

DI statter en styrket indsats mod forfalskninger og piratkopier. DI finder dog, at forslaget i artikel
14 gar leengere end nadvendigt, navnlig henset til den i WHO-regi netop vedtagne protokol om
bekaempelse af ulovlig handel med tobaksvarer.

DI er bekymret over forslagene til standardisering af emballage, design og maerkning, idet DI
finder, at dette kan fgre til forbud mod brug af eksisterende varemaerker, hvorfor bestemmelser-
ne repraesenterer et vidtgdende indgreb i virksomhedernes muligheder for at anvende immate-
rielle ejendomsrettigheder (IPR). DI peger endvidere pa, at Kommissionens argumentation om,
at sundhedsaspektet bgr have en central placering pga. tobaksvares ikke-almindelige karakter,
ikke neermere definerer betegnelsen "ikke almindelige varer”, herunder at dette vil skabe pree-
cedens for fremtidige indgreb. DI peger ligeledes pa, at forslaget er i direkte modstrid med den
generelle fremheevelse i EU af IPR-beskyttelse som afggrende for Europas gkonomiske udvik-
ling og mulighederne for at indfri potentialet for vaekst- og jobskabelse. DI opfordrer til, at for-
handlingerne om direktivforslaget afventer udfaldet af de sager, der pt. verserer mod Australien
ved WTO, som netop angar tilsideseettelse af IPR i forbindelse med markedsfaring af tobaks-
produkter.

DI opfordrer Danmark til at imgdega de dele af forslaget, som dels vil veere skadelige pa virk-
somhedernes muligheder for at benytte deres IPR i Europa, dels rejser tvivl om engagementet i
EU’s globale indsats for at fremme beskyttelse og handhaevelse af IPR. DI henstiller samtidig til,
at regeringen ikke gar brug af den befgjelse i forslaget, der giver medlemslandene mulighed for
at indfare generisk indpakning, idet et sadan tiltag blot vil forsteerke de negative aspekter af
forslaget.

De Samvirkende Kgbmandsforeninger (DSK)
DSK ser positivt pa en forstaerket indsats til begreensning af rygning og rygestart blandt barn og
unge. DSK stgtter obligatorisk brug af tekst- og billedadvarsler.

DSK opfordrer til, at kravet om 75 pct. af emballagen seenkes til 50 pct., idet DSK peger anfarer,
at der ifglge DSK ikke foreligger dokumentation for, at starre billedadvarsler vil fa feerre til at
ryge. Hertil kommer, at de stgrre billeder begreenser muligheden for brug af varemaerker.



14

DSK finder, at det foreslaede forbud mod mentolcigaretter (artikel 6) er overfladigt, idet rygning
er et voksent valg, og mentol mv. ikke i sig selv er vanedannende, samt at forslaget rammer
skeevt blandt de store producenter.

DSK savner en begrundelse for forslaget om at fine-cut (rulletobak) kun ma saelges i punge
(artikel 13), og peger pa, at kravet om, at fine-cut tobak ikke m& seelges i mindre portioner end
40 gram, farer til en klar konkurrencemaessig diskrimination i forhold til den fabriksfremstillede
cigaret, hvor minimumsindholdet er 20 stk.

DSK anfarer, at artikel 22 om delegerede retsakter bade er vidtgdende og upraecist formuleret.
Ifglge DSK bgar faelles beslutninger ske efter en demokratisk proces, hvor de enkelte lande hg-
res, hvorfor Kommissionen inden revisionen om fem ar kun i nadstilfeelde skal kunne aendre
eller fastsaette nye regler. DSK understreger endvidere, at virksomhederne bgr gives en rimelig
frist til at tilpasse sig nye krav (artikel 26). DSK giver desuden udtryk for behov for en teet koor-
dination mellem EU’s medlemslande for at forebygge, at tobak bliver til smuglervarer.

Energi — og Olieforum (EO)
EO tilslutter sig hgringssvaret fra Dansk Erhverv.

Fadevareforbundet NNF

NNF hilser ens regler, der overholder naerhedsprincippet velkomne, men finder det ikke ngd-
vendigt at eendre vaesentligt ved de geeldende regler for nicheprodukter, idet de relevante pro-
dukter i altovervejende grad forbruges af seldre personer.

NNF finder det meningslgst og urimeligt omkostningskreevende at stille de samme krav til bl.a.
sporbarhed til nicheprodukter, som stilles til f.eks. cigaretter, bl.a. fordi forfalskninger og kopi-
produktion ifglge NNF ikke er et problem for disse nicheprodukter.

Endvidere mener NNF, at forbuddet mod visse ragfrie tobakker, f.eks. snus, bgr opheeves, idet
disse produkter er mindre sundhedsskadelige end cigaretter.

Hjerteforeningen
Hjerteforeningen stgtter en revision af tobaksvaredirektivet, men havde gerne set, at forslaget
var mere vidtgaende.

Herteforeningen peger pa, at den danske oversaettelse pa nogle punkter er mangelfuld og naev-
ner overseettelsen af advarslen "This tobacco product can damage your health and is addictive”
som et eksempel pa en betydelig reduktion af det engelske udsagn.

Hjerteforeningen anfarer, at tobaksrggen indeholder mange andre stoffer, end de i artikel 3
opregnede (tjeere, nikotin og kulilte), og finder, at det er et faelles europaeisk ansvar at fastseette
graenseveerdier for andre tobaksprodukter end cigaretter og for andre sundhedsskadelige stoffer
i rggen frem for at veere det enkelte medlemslands ansvar.

Hjerteforeningen eftersparger, at de eksisterende ISO-standard- malemetoder for tjsere, nikotin
og kulilte videreudvikles, og at der udvikles nye malemetoder (artikel 5), der kan anvendes til en
reel vurdering af de afheengighedsskabende og skadelige effekter ved andre tobaksprodukter.
Hjerteforeningen understreger vigtigheden af, at malemetoder og malinger foretages af uvildige
instanser, og gnsker kontrol med godkendte laboratorieres uvildighed.

Hjerteforeningen finder det positivt, at der i artikel 5 bl.a. foreslas en standardisering af indbe-
retninger af ingredienser og emissioner fra tobaksproducenter og importgrer, og at tobakspro-
ducenter og importgrer bl.a. paleegges at sgrge for registrering af de anvendte ingredienser i
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REACH. Samtidig peger Hjerteforeningen pa vigtigheden af, at disse indberetninger mv. anven-
des til reel kontrol og vurdering af tobaksvarerne samt analyser og forskning i ingrediensernes
virkning og skadelighed. Hjerteforeningen finder det beklageligt, at denne mulighed ikke gives til
andre uden for landenes myndighed, da de offentlige lister ikke indeholder al information.

Hjerteforeningen finder det yderst relevant, at spgrgsmalet om regulering af tilseetningsstoffer
omfattes af forslaget, men udtrykker dog bekymring over processen i forhold til forbud mod til-
seetningsstoffer, hvem der har beslutningskompetencen, hvorledes man sikrer ny uvildig viden
som grundlag for beslutningerne mv.

Hjerteforeningen finder, at man vil kunne paleegge tobaksprodukterne en afgift til deekning af
den uvildige forskning, der ifglge Hjerteforeningen er behov for i forhold til tobaksprodukternes
toksicitet, vanedannede virkning, tobaksvarer med potentiale til skadesreduktion, standardise-
rede prgvningsmetoder og standarder mv., hvis arsagen til fraveeret heraf i forslaget er mang-
lende gkonomiske ressourcer.

Hjerteforeningen er saledes bekymret over, at der ikke er lagt op til en central udvikling af vi-
denskab, malemetoder og regulering og kontrol af eksisterende og nye produkter, idet de enkel-
te lande ikke har ressourcer til arbejdet, og de mange indberetninger fra tobaksindustrien ikke
udnyttes tilstreekkeligt, hvis der ikke forskes.

Hjerteforeningen finder det endvidere bekymrende, at tobak til vandpiber ifglge Hjerteforeningen
er undtaget fra forslaget og fortsat ma indeholde store maengder sukker og ikke skal have bil-
ledadvarsler til trods for, at produktet fortrinsvis seelges til unge.

Hjerteforeningen anfgrer, at alle tobaks- og nikotinprodukter bgr omfattes af direktivet, at Hjerte-
foreningen statter tiltag, der vil ggre alle tobakspakker neutrale, og tiltag, der tager hgjde for
andre nye tobaksvarer, som f.eks. urte- og elektroniske cigaretter. Ifalge Hjerteforeningen er der
behov for en saerskilt artikel om elektroniske cigaretter.

Hjerteforeningen finder det gleedeligt, at der lsegges op til en bedre regulering af fijernsalg af
tobak og kan ligeledes statte forslag til sporbarhed og sikkerhedsfeatures.

Hjerteforeningen er positiv over for muligheden for, at den enkelte medlemsstat kan indfare
strengere nationale regler.

House of Oliwer Twist

House of Oliver Twist finder, at et nyt tobaksvaredirektiv ma sondre ngje mellem de sundheds-
maessige konsekvenser ved henholdsvis rggtobak og rggfri tobaksvarer. Der gives endvidere
udtryk for bekymring over forslaget om delegerede retsakter.

House of Oliver Twist peger pd, at der mangler en definition af begreberne "unge mennesker”
(artikel 1) og "eeldre” forbrugere. Endvidere gnskes en praecisering af en raekke begreber i arti-
kel 2 om definitioner, herunder definitionen af "tyggetobak”.

House of Oliver Twist anfgrer, at artikel 5 om indberetning af ingredienser og emissioner mang-
ler en bestemmelse til sikring af hemmeligholdelse af konkurrentfalsomme oplysninger, og at
der mangler dokumentation for, at offentlighedens adgang til sddanne informationer fremmer
folkesundheden. Da det ifglge House of Oliver Tvist ikke giver mening at tale om emissioner for
ragfri tobaksvarer, bgr disse ikke vaere omfattet af kravet om indberetning af emissioner.

Samtidig gnskes en preecisering af bl.a. medlemsstaternes mulighed for at kraeve udfgrelse af
andre end de omtalte prgver for at forebygge ungdvendig hindring af markedsadgang, herunder
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hvilke gkonomiske omkostninger de nationale myndigheder kan patvinge fabrikanter eller im-
portgrer og betingelserne herfor.

House of Oliver Twist finder, at der er behov for en praecisering af artikel 6 om ingredienser med
henblik p& at sikre ensartede regler, ligesom der efterlyses en klar definition af begrebet "kende-
tegnende aromaer”. Det papeges i den forbindelse, at der vil veere store udfordringer forbundet
med nedszaettelse af testpaneler i hver medlemsstat, uden at der samtidig abnes for forskelligar-
tede fortolkninger.

House of Oliver Tvist anfarer, at ragfri tobaksvarer er en nichekategori, hvor anvendelsen af
smagsstoffer er et veaesentligt konkurrenceparameter og et vigtigt element i differentieringen
mellem produkter/varianter. De foreslaede begraensninger i anvendelsen af kendetegnede aro-
maer vil derfor resultere i handelsmaessige og udviklingsmaessige begreensninger og kan fare
til, at visse nicheprodukter ma treekkes tilbage fra markedet.

House of Oliver Tvist gnsker pa den baggrund en undtagelse fra forbuddet mod tobaksvarer
med en kendetegnende aroma for ragfri tobaksvarer pa linje med den, Kommissionen foreslar
for cigarer, cigarillos og pibetobak.

Det understreges samtidig, at det kan dokumenteres, at nicheprodukter som udgangspunkt ikke
tiltreekker nye tobaksforbrugere, men snarere forbrugere af andre kategorier af tobaksvarer,
navnlig cigaretrygere.

House of Oliver Twist gnsker det praeciseret, at sundhedsadvarsler pa ragfri tobaksvarer ikke
skal omkranses af en sort kant (artikel 10). House of Oliver Twist finder ikke, at der er dokumen-
tation til stgtte for den foreslaede skaerpelse af maerkningen af ragfri tobaksvarer (artikel 11),
navnlig henset til at ragfri tobaksvarer har et lille marked og begraenset veekstpotentiale. Det
papeges samtidig, at emballagestgrrelsen for ragfri tobaksvarer er lille, hvorfor et krav om at
advarslen skal placeres pa én af de mest synlige sider ma vaere tilstraekkeligt.

House of Oliver Twist understreger, at der ma veere en klar definition af begrebet "forbudte ele-
menter” (artikel 12), sa fortolkning udelukkes. Det papeges samtidig, at forslaget kan veere i
konflikt med fabrikantens immaterielle rettigheder. Oliver Twist finder, at kravene til enkeltpak-
ningers udseende og indhold i artikel 13 er urimelige og ubegrundede.

House of Oliver Twist finder, at sporbarheds- og sikkerhedsfeatures (artikel 14) alene bgr finde
anvendelse for tobakskategorier, hvor indsmuglede og forfalskede produkter udggr et problem,
hvilket ifglge House of Oliver Twist ikke er tilfeeldet for ragfri tobaksvarer. Hertil kommer, at kra-
vene kan veere umulige at efterleve i praksis henset til den lille stgrrelse af emballagen for ragfri
tobaksvarer. Generelt set gnsker House of Oliver Twist en praecisering af det konkrete indhold
af kravene i artikel 14, samt en specificering af, at omkostningerne til implementering af spor-
barhed og sikkerhedsfeatures ikke ma veere "urimelige”.

House of Oliver Twist finder det ngdvendigt med en definition af "tobak, der indtages oralt” (arti-
kel 15).

House of Oliver Twist peger pa, at kravene til anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer (arti-
kel 17) vil virke heemmende p& markedsadgangen, have handelsmaessige konsekvenser samt
begraense udviklingen af nye produkter og vaere forbeholdt store og gkonomisk ressourcesteer-
ke virksomheder.

Endelig finder House of Oliver Twist, at de forskellige implementeringsfrister er for korte.
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Japan Tobacco International (JTI)

JTI peger farst og fremmest pa, at forslaget ikke bidrager til harmonisering af det indre marked,
samt at det forbyder hele produktkategorier, f.eks. mentolcigaretter og tynde cigaretter. Hertil
kommer muligheden for, at medlemsstaterne vedtager strengere nationale regler.

JTI finder, at forslaget ignorerer og bryder med visse internationale forpligtelser, navnlig i for-
hold til WTO, og overspiller andre, f.eks. i forhold til FCTC, samt at forslaget ifglge JTI strider
mod grundlseggende rettigheder, navnlig ejendomsretten og ytringsfriheden.

JTI finder, at forslaget i strid med subsidiaritetsprincippet laegger op til at delegere ubegreense-
de og uklart definerede befgjelser til Kommissionen, hvorefter Kommissionen kan vedtage yder-
ligere sundhedsrelaterede reguleringer uden medlemsstaternes involvering.

JTI finder, at Kommissionen i forbindelse med udarbejdelsen af direktivforslaget har tilsidesat
sine egne principper om "better/smart regulation” og EU-rettens generelle regler om god forvalt-
ningskik, idet flere centrale elementer i forslaget ikke har vaeret sendt i hgring.

JTI gar geeldende, at forslaget bygger pa fundamentale misforstaelser og utidssvarende opfat-
telser til rygeadfeerden som f.eks. at indpakning og ingredienser bidrager til, at person begynder
at ryge.

Samtidig vurderer JTI, at forslaget bl.a. vil fare til en alvorlig og omfattende negativ pavirkning af
den fri konkurrence, opfordre til illegal handel, mindske medlemsstaternes afgiftsindtaegter,
begraense forbrugerens valgmuligheder og negativt pavirke den fremtidige udvikling af produk-
ter med reduceret sundhedsrisiko. Dette til trods for, at der ifglge JTI eksisterer en raekke min-
dre restriktive og mere proportionale tiltag, der kan medvirke til, at unge mennesker ikke begyn-
der at ryge.

Kreeftens bekaempelse (KB)
KB er i princippet enig i formalet med direktivet, men efterspgrger en bredere formalsbestem-
melse i artikel 1.

KB finder, at den danske overseettelse udvander den obligatoriske skriftlige advarsel pa cigaret-
pakkerne, idet "this product can harm your health” er oversat til "dette produkt kan veere sund-
hedsskadeligt”.

KB anfgrer, at tobaksrggen indeholder mange andre stoffer, end de i artikel 3 opregnede (tjeere,
nikotin og kulilte), og finder, at det er et feelles europaeisk ansvar at fastseette greenseveerdier og
malemetoder for andre tobaksprodukter end cigaretter og for andre sundhedsskadelige stoffer i
rggen og ikke det enkelte medlemslands ansvar.

KB eftersparger, at de eksisterende 1SO-standard- malemetoder for tjaere, nikotin og kulilte
videreudvikles, og at der udvikles nye malemetoder (artikel 4), der kan anvendes til en reel vur-
dering af skadeligheden i forhold til de forskellige former for sygdomme relateret til rygning. KB
finder, at der bgr udvikles malemetoder til andre tobaksprodukter med henblik pa at vurdere
disse produkters afheengighedsskabende og skadelige effekter. KB understreger vigtigheden af,
at malemetoder og malinger foretages af uvildige instanser, og gnsker der kontrol med god-
kendte laboratorieres uvildighed.

KB er positiv over for den foresldede standardisering af indberetninger, og haber at disse vil
blive brug til bl.a. reel kontrol. Endvidere findes det gleedeligt, at producenter og importarer pa-
leegges, at de ingredienser de anvender, er registeret i REACH, hvilket man anbefaler, bar gael-
de for alle produkter omfattet af direktivet, inklusiv f.eks. E-cigaretter.
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KB finder det yderst relevant, at Kommissionen kan forbyde tilsaetningsstoffer, uden at direktivet
skal genforhandles (artikel 6). KB gar dog samtidig opmaerksom p4, at der fortsat er flere uafkla-
rede spgrgsmal i forhold til gennemfarelse af en uvildig proces i forhold til forbud mod tilsaet-
ningsstoffer, og opfordrer til, at direktivet skal omfatte flere tilsaetningsstoffer.

KB er forundret over, at vandpibetobak, som isger bruges af unge, ikke er omfattet af reglerne
om ingredienser (artikel 6), og understreger, at man generelt bgr sikre, at alle tobaks- og niko-
tinprodukter bliver omfattet bestemmelsen.

KB finder generelt, at brugen af advarselstekst og -billeder er godt deekket ind med direktivet,
men ser gerne at flere typer tobaksvarer omfattes af kravet om billedadvarsler, og at al indpak-
ning af tobaksvarer standardiseres bade i forhold til farve, logo og produktnavne (plain packa-

ging”).

KB foreslar, at sundhedsadvarslen i henhold til artikel 11 andres til "denne tobaksvare er sund-
hedsskadelig og vanedannende”.

Endvidere foreslar KB, at artikel 13 om enkeltpakningers udseende og indhold ogsa kommer til
at deekke andre og nye rggtobaksprodukter.

KB er positiv over for forslaget om at regulere fiernsalg og peger pa, at samme retningslinjer
kan bruges for andre typer af nikotinprodukter og elektroniske cigaretter.

Ligeledes bakker KB op om, at direktivet tager hgjde for nye tobaksvarer, men efterspgrger en
beskrivelse af, hvordan reguleringen og kontrollen af nye produkter skal forega.

KB anbefaler, at der indsaettes en selvstaendig artikel i direktivet vedragrende elektroniske ciga-
retter, uanset deres indhold af nikotin og tobak. KB finder, at sundhedsadvarslen for nikotinhol-
dige produkter i henhold til artikel 18 bgr vaere "dette produkt indeholder nikotin og er sund-
hedsskadeligt”, mens det for urtebaserede rygeprodukter i henhold til artikel 19 bgr veere "dette
produkt er sundhedsskadeligt”.

KB bemeerker, at direktivforslaget sammenlignet med det geeldende direktiv udelader et vee-
sentligt omrade i forhold til udvikling af den videnskabelige dokumentation og udvikling af nye
kontrol- og reguleringsmetoder. Derimod finder KB det generelt positivt, at direktivet abner for,
at den enkelte medlemsstat kan indfgre skaerpede regler, og anbefaler, at Danmark ggr brug af
denne mulighed. Endvidere opfordrer KB regeringen til at arbejde for, at direktivet kommer til at
omfatte flere tilseetningsstoffer, og at flere typer af tobaksvarer underlsegges kravet om billed-
advarsler.

LO

LO giver udtryk for, at der ikke er behov for vaesentlige aendringer af de geeldende regler for de
nicheprodukter, hvor Danmark har en stor markedsandel, idet disse tobaksprodukter i altoverve-
jende grad forbruges af en aeldre aldersgruppe. LO peger samtidigt pa, at feelles regler, der er i
overensstemmelse med naerhedsprincippet, er til fordel for de danske virksomheder.

LO anfarer, at det forekommer meningslgst og urimeligt omkostningskraevende at stille de
samme krav til bl.a. sporbarhed i forhold til nicheprodukter, som der stilles til store produkter
som cigaretter. Ifglge LO er forfalskninger og kopiproduktion slet ikke er et problem for niche-
produkterne. LO opfordrer til, at der ikke lsegges ungdige hindringer i vejen for det vaekstomra-
de, som nicheproduktionen i Danmark ifglge LO er udtryk for, pa grund af aendring af et regel-
saet, der i sin malsaetning sigter mod helt andre produkter og helt andre forbrugergrupper.
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LO finder, at forbuddet mod visse rggfrie tobakker, navnlig snus, bgr opheeves, idet disse pro-
dukter er mindre sundhedsskadelige end cigaretter.

Laegeforeningen
Laegeforeningen er generelt positiv over for forslaget, men finder at der pa visse omrader er
behov for en strammere regulering end foreslaet.

Leegeforeningen finder, at de feelles EU-regler om greenseveerdier for tjeere, nikotin og kulilte
ogsa bar omfatte andre tobaksprodukter end cigaretter, da al tobak er sundhedsskadelig Laege-
foreningen peger endvidere p&, at tobaksrgg indeholder mange andre stoffer end nikotin, kulilte
og tjeere (artikel 4), f.eks. nitrosaminer.

Leegeforeningen gnsker ensartede regler for advarselsmaerkning af alle slags rygetobak, dvs.
inkl. f.eks. vandpibetobak, cigarer og pibetobak, idet forskellige advarselsmeerkninger kan forle-
de forbrugerne til at tro, at det ikke er al tobak, der er lige sundhedsskadelig. Laegeforeningen
opfordrer til at arbejde for at udnytte direktivforslagets mulighed for at standardisere den del af
emballagen, der ikke er daekket af advarsler, sa indpakningen ikke kan bruges til at markedsfg-
re cigaretter og andet tobak.

Leegeforeningen finder, at forslaget i artikel 23 ogsa i fremtiden bgr inkludere udvikling af den
videnskabelige dokumentation og udvikling af nye kontrol og reguleringsmetoder, idet Leegefor-
eningen finder, at det vil styrke den videre regulering af tobaksmarkedet, hvis denne viden ge-
nereres pa EU-niveau.

Leegeforeningen finder det positivt, at tobaksproducenterne skal identificere de indberettede
stoffer i forhold til EU’s kemikalieregister REACH (artikel 5), da dette vil give myndighederne og
andre uafhaengige intuitioner mulighed for at efterprgve stofferne.

Laegeforeningen finder forslagene om regulering af internetsalg og overvagning af nye tobaks-
varer (artikel 16) positive, da de vil bidrage til Isbende, teet regulering af tobaksmarkedet.

Leegeforeningen finder det positivt, at direktivet giver medlemslandene mulighed for at indfare
skeerpede regler, og opfordrer til, at Danmark gar brug af denne mulighed.

Neerbutikkernes Landsforening (NBL)

NBL kan som udgangspunkt tilslutte sig feelles harmonisering, hvor det indre marked matte
kreeve det. NBL finder dog, at flere af forslagene, f.eks. forbuddet mod tynde cigaretter, naeppe
positivt vil pavirke det indre marked og folkesundheden.

NBL er forundret over det foresldede forbud mod mentolcigaretter. NBL henviser til, at alle ciga-
retter er sundhedsskadelige og opfordrer regeringen til at modseette sig et forbud.

For sa vidt angar forbuddet mod snus og andre ragfrie tobaksprodukter finder NBL, at man fer
et forbud indferes, bar kigge pa risikoprofilen for produkterne.

Endvidere vurderer NBL, at de allerede eksisterende billedadvarsler ikke har haft nogen naev-
neveerdig effekt. Hertil kommer, at de foreslaede starre billedadvarsler vil ggre det svaert at
adskille maerkerne fra hinanden.

NBL finder, at forslaget om, at medlemsstaterne skal have mulighed for at indfere skaerpede
regler, vil gare forholdene uforudsigelige for erhvervslivet.
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Philip Morris Danmark (PM)

PM finder ikke, at EU har de ngdvendige kompetencer til at lovgive om flere af de foreslaede
tiltag, idet en reekke af disse ifglge PM ikke kan begrundes i artikel 114 TEUF. PM opfordrer
derfor Danmark til at argumentere for, at et endeligt direktiv ma udelade de tiltag, der opstiller
hindringer for det indre marked, og at muligheden for at medlemsstater kan vedtage strammere
lovgivning udelades, idet dette kan fare til forskelligartede praksis landene imellem.

PM anfgrer, at en standardisering af pakker vil begreense muligheden for brug af varemeerker,
herunder bl.a. muligheden for at differentiere sig fra andre meerker, og til at formidle faktuel
produktinformation. | den forbindelse peger PM, at de danske regler om banderole begraenser
denne plads yderligere. PM finder, at forslaget giver anledning til alvorlige beteenkeligheder i
forhold til EU og internationale instrumenter om menneskerettigheder samt i forhold til grundlo-
ven for sa vidt angar ejendomsretten og ytringsfriheden. Herudover peger PM pd, at Kommissi-
onens konsekvensanalyse mangler at fremvise evidens for, at starre advarsler vil medfgre en
reduktion i antallet af rygere, samt at Kommissionen ifglge PM har undladt at overveje mindre
restriktive tiltag.

PM savner en begrundelse for, hvorfor et foroud mod tynde cigaretter (slim cigarettes) vil fa det
indre marked til at fungere pa en bedre made, og finder der bar gzelde en dispensations- eller
undtagelsesbestemmelse for mentolprodukter, samt at et forboud mod bestemte tobaksprodukter
vil &bne for illegal handel. PM mener ikke, at de foreslaede sporbarheds- og sikkerhedsfeatures
i artikel 14 vil kunne lgse problemet med illegal handel. PM anfgrer, at de fleste cigaretter alle-
rede spores som fglge af samarbejdsaftaler mellem de store tobaksproducenter og Kommissio-
nen.

PM finder, at forbuddet mod snus bgr ophaeves henset til den bevislige mindre sundhedsskade-
lige effekt sammenlignet med konventionelle tobaksprodukter. PM anfgrer, at forslaget om at
fastsaette greenseveerdier for nikotinholdige produkter, herunder e-cigaretter, kan forhindre mar-
kedsfaringen af nye produkter med en mindsket risikoprofil. PM anser det for kritisk, at EU tilla-
der og opfordrer til udvikling og salg af produkter, der har potentialet til at reducere skaderne
forarsaget af tobaksprodukter. PM opfordrer derfor Danmark til at arbejde for, at der fastseettes
videnskabeligt baserede rammer for godkendelse af nye produkter med feerre helbredsrisici. PM
finder, at det bgr veere op til medlemsstaterne at afggre, om de gnsker at tilbyde reducerede
risici-lgsninger til deres borgere.

PM opfordrer Danmark til at sikre, at delegerede retsakter ikke bruges til at give Kommissionen
mulighed for at &endre lovgivningen i fremtiden uden at konsultere de folkevalgte.

Swedish Match

Swedish Match finder, at snus som et regionalt og som sadan kulturelt betinget produkt er svaert
regulerbart pa feellesskabsplan, og at forslaget vil medfgre store udfordringer for de involverede
virksomheder og erhverv. Samtidig er det ifglge Swedish Match videnskabeligt underbygget, at
snus er det tobaksprodukt, der indebeerer feerrest sundhedsimplikationer

Pa den baggrund opfordrer Swedish Match regeringen til, med henvisning til naerhedsprincip-
pet, at arbejde for, at ragfri tobaksprodukter undtages fra EU harmoniseringen.

Swedish Match understreger, at al ragfri tobak bgr omfattes af produktregulering baseret pa
videnskabelige fakta og med hgj forbrugerbeskyttelse, hvilket Swedish Match ikke finder er
tilfeeldet for direktivforslaget. Swedish Match peger pa, at forbuddet mod snus som defineret i
forslagets artikel 2, nr. 32, er steerkt diskriminerende og pa ingen made kan begrundes ud fra
sundhedsmeessige betragtninger.
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Swedish Match finder, at forbuddet mod tobaksvarer med en kendetegnende aroma i forslagets
artikel 6 i realiteten er et forbud mod alle rggfrie tobaksprodukter, da denne gruppe varer gen-
nem en arraekke har veeret tilsat aromaer.

For sd vidt angér fiernsalg ggr Swedish Match geeldende, at erfaringer viser, at det kan vaere
overordentligt vanskeligt at kontrollere handel over internettet, hvorfor de i forslaget opregnede
initiativer ifglge Swedish Match ma forventes at veere virkningslase over for illegalt salg.

Tobaksindustrien

Tobaksindustrien anfarer, at flere vaesentlige elementer i forslaget ikke har veeret i hgring blandt
de relevante aktgrer. Tobaksindustrien finder, at forslaget &bner for nye nationale barrierer til
skade for det indre marked.

Tobaksindustrien er kritiske over for omfanget af delegerede retsakter i forslaget, og bestem-
melserne om delegerede retsakter er efter Tobaksindustriens opfattelse upraecise. Tobaksindu-
strien anbefaler derfor, at bestemmelserne tydeliggares, og at det fastslas, at bestemmelserne
ikke lgbende kan eendres, medmindre der foreligger meget tvingende grunde herfor.

Tobaksindustrien opfordrer til, at der kun skal geelde én definition for forskellige tobakskategori-
er (artikel 2), og at definitionerne bgr svare til allerede etablerede definitioner pa afgiftsomradet,
idet der henvises til direktiv 2011/63/EU af 21. juni 2011 om punktafgiftsstrukturen og satserne
for forarbejdet tobak.

Tobaksindustrien udtrykker bekymring over, at direktivet synes at forudseette, at producenter og
importgrer af rulletobak, cigarer og pibetobak og ragfri tobak umiddelbart fra ikrafttreeden skal
indberette emissioner fra disse tobaksprodukter, uden at det pa forhand er fastlagt, hvilke stof-
fer der skal males, hvilken metode der skal anvendes, og hvilke eventuelle greenseveerdier der
skal veere geeldende for de pageeldende stoffer. Tobaksindustrien ser gerne en generel undta-
gelse fra indberetningspligten for emissioner for de farneaevnte produkttyper. Alternative gnskes
indfart klare og ensartede EU-regler herom.

Tobaksindustrien gnsker en viderefgrelse af de geeldende regler om, at der for andre produkter
end fabriksfremstillede cigaretter kan saettes advarselstekster pa pakningen ved hjeelp af kli-
stermaerker, og anfarer, at der ikke har veeret problemer med den nuveerende ordning.

Tobaksindustrien gnsker, at de geeldende regler for advarslernes starrelse opretholdes for an-
dre produkter end fabriksfremstillede cigaretter. | forslaget er de geeldende regler for helbreds-
advarsler pa andre produkter end cigaretter og rulletobak opretholdt usendret (artikel 10), hvor-
for baggrunden for skeerpelser, der rammer f.eks. cigarer og pibetobak, der kommer i stgrre
pakninger, er uklar. Tobaksindustrien finder, at forslaget om rotation af helbredsadvarsler arligt
(artikel 9) gar videre end ngdvendigt, og opfordrer til, at den nugeeldende praktiske regel om
regelmaessig udskiftning bevares.

Tobaksindustrien gnsker en afklaring af, om artikel 12 er til hinder for, at maerker som f.eks.
Café Creme cigarillos fortsat lovligt kan anvendes. Tobaksindustrien finder det afggrende, at
der ma foretages en helhedsvurdering af, om produktet f.eks. indebaerer en risiko for forveksling
med fgdevarer eller kan anses for vildledende, og at det preeciseres, at varemeerker, der var i
brug ved fremsaettelsen af direktivforslaget 19. december 2012, ikke omfattes af artikel 12.

Tobaksindustrien opfordrer til, at cigarer, pibetobak og ragfri tobak undtages fra reglen i artikel
12 om forbud mod omtale af produktets smag og aroma, idet der bl.a. henvises til, at adgangen
til brug af kendetegnende aromaer i pibetobak og cigarer opretholdes.
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Tobaksindustrien indstiller, at det foreslaede forbud mod at omtale fravaerende tilseetningsstof-
fer fijernes.

Tobaksindustrien savner begrundelse for det foresldede forbud mod daser til rulletobak (artikel
13), samt for kravene til starrelsen pa en pakke med rulletobak. Tobaksindustrien finder, at s&-
danne krav bgr ses i sammenhang med de tilsvarende krav til cigaretpakkernes starrelse, idet
produkterne er sammenlignelige og i direkte konkurrence med hinanden. Tobaksindustrien fo-
reslar, at reglen aendres til minimum 20 gram.

Tobaksindustrien finder, at bestemmelserne om sporbarhed og aegthedscertifikater bar udga af
direktivforslaget (artikel 14).

Subsidieert finder Tobaksindustrien, at cigarer, pibetobak og rggfri tobak bgr undtages fra direk-
tivets artikel 14, idet illegal handel med - og forfalskning af tobaksvarer ikke i maerkbart omfang
bergrer disse produkter. . Tobaksindustrien finder derfor, at det foresldede sporbarhedssystem
udger en voldsom og uforholdsmaessig gkonomisk og administrativ belastning for producenter
heraf. Alternativt bar systemet som minimum ikke vaere mere omfattende end det, der beskrives
i WHO’s rammekonvention for tobak (FCTC), og der bar gives en leengere gennemfarelsesfrist
for andre produkter end cigaretter og rulletobak.

Tobaksindustrien opfordrer regering til at arbejde for en opheevelse af forbuddet mod markeds-
faring af tobak, der indtages oralt (artikel 15).

Tobaksindustrien laegger afggrende veegt pa, at forbuddet mod kendetegnende aroma, hvis det
gennemfgres, begreenses til at omfatte fabriksfremstillede cigaretter og rulletobak, idet den rgg-
frie tobaks kendetegnende aroma ifglge Tobaksindustrien er en helt integreret del af produktet.

Tobaksindustrien finder, at der er behov for en leengere ikrafttreedelsesperiode end den, der
leegges op til i direktivet.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forhandlingerne om direktivforslaget befinder sig i en farste fase. P& baggrund af de farste
forelgbige tilkendegivelser fra delegationerne er det forventningen, at medlemslandene generelt
vil bakke op om de overordnede formal med forslaget, og at de vil ga konstruktivt ind i forhand-
lingerne.

Samtidig tegner der sig dog et billede af, at medlemslandene deler sig i to grupper, hvor lande-
ne pa den ene side synes at stgtte op om stramninger af den nuveerende regulering, mens en
anden gruppe af lande forventes at have starre vanskeligheder ved at statte forslaget p& grund
af iseer industripolitiske interesser.

Seerligt ma det forventes, at bestemmelserne vedrgrende regulering af tilseetningsstoffer og
meerkning vil give anledning til vanskelige forhandlinger i EU-kredsen.

Det irske formandskab prioriterer sagen hgit og stiler tentativt efter politisk enighed pa rddsmg-
det den 21. juni 2013. Det er et ambitigst mal, men det kan ikke udelukkes, at det kan lykkes,
eventuelt i form af politisk enighed om udvalgte elementer af forslaget.

10. Regeringens generelle holdning

Regeringen er enig med Kommissionen i, at der er behov for at opdatere og videreudvikle de
geeldende EU-regler for tobaksvarer med henblik pa at forbedre det indre markeds funktion og
sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.
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Regeringen er grundlseggende positivt indstillet over for Kommissionens forslag, og deler
Kommissionens opfattelse af, at reglerne bgr afspejle produkternes vanedannende egenskaber
og de negative sundhedsmaessige konsekvenser ved forbruget af dem. Regeringen kan i den
forbindelse statte, at der med forslaget saettes saerligt fokus pa at bremse tilgangen af nye bru-
gere af tobaksvarer, ikke mindst blandt barn og unge, og pa at give alle borgere mulighed for at
treeffe informerede valg om produkterne.

Regeringen bakker generelt op om de foreslaede skeerpelser af kravene til industriens indberet-
ninger af ingredienser, emissioner mv., men finder, at indberetningen som udgangspunkt bar
ske direkte til Kommissionen, ligesom bestemmelserne bgr formuleres pa en made, som tager
hgjde for, at der i dag ikke findes internationalt anerkendte mélemetoder for alle emissioner.

Regeringen er grundleseggende positivt indstillet overfor forslagets bestemmelser om brug af
tilseetningsstoffer i tobaksvarer, herunder forslaget om et forbud mod tobaksvarer med en ken-
detegnende aroma. Dog bgr der efter regeringens opfattelse findes en lgsning, som ikke inde-
baerer et forbud mod mentolcigaretter. Endvidere vil det efter regeringens opfattelse veere rele-
vant at undtage ragfri tobaksvarer fra forbuddet mod tobaksvarer med en kendetegnende aro-
ma. Dette skal ses i lyset af den tilsvarende undtagelse for cigarer, cigarillos og pibetobak, som
er begrundet i brugernes aldersprofil og en vurdering af, at udbredelsespotentialet for disse
produkter er begreenset.

For sa vidt angar forslaget om, at medlemsstaterne pa egen hand — og pa baggrund af viden-
skabelig evidens - skal forbyde tobaksvarer, som indeholder tilseetningsstoffer, der gger tobaks-
varernes toksiske eller vanedannede virkning maerkbart, bar en fremtidig regulering efter rege-
ringens opfattelse i videst muligt omfang forankres pa EU-niveau.

Regeringen kan generelt stgtte de foresldede sendringer af maerkningsreglerne, herunder obli-
gatorisk brug af kombinerede tekst- og billedadvarsler pa cigaretter og rulletobak, den foreslae-
de forggelse af advarslernes stgrrelse, samt at der udarbejdes en rapport fra Kommissionen om
erfaringer med mere vidtgdende lovgivning.

Regeringen noterer sig i den forbindelse, at nationale regler om standardisering af tobaksvarers
emballage skal veere forenelige med traktaten og internationale aftaler, herunder forpligtelser
indgaet i WTO-regi.

For s vidt angar reglerne for pakningernes udseende og indhold kan regeringen grundlaeggen-
de bakke op om en gget grad af standardisering af pakkerne og om forbuddet mod elementer,
der giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har positive eller mindre skadelige virkninger m.v.

Regeringen kan grundleeggende statte feelles regler om sporbarhed pa EU-niveau som et vee-
sentligt element i bestraebelserne pa at bekeempe ulovlig handel med tobaksvarer. En effektiv
indsats mod ulovlig handel vil samtidig bidrage til at sikre, at tobaksvarer pa det europaeiske
marked lever op til direktivets krav. Regeringen leegger i den forbindelse veegt pa, at et kom-
mende falge- og sporingssystem fastlaegges pa et niveau, der svarer til de krav, som er fastlagt
i WHO-protokollen om bekeempelse af ulovlig handel med tobaksvarer. Samtidig er det vaesent-
ligt at sikre, at seerligt de sma og mellemstore virksomheder ikke palaegges ungdvendige byr-
der.

Regeringen kan stgtte, at et fglge- og sporingssystem fgrst etableres i forbindelse med Unio-
nens gennemfgrelse af WHO-protokollen om ulovlig handel med tobaksvarer, men vil ogsa
kunne acceptere en lgsning, hvor et system baseret pa kravene i WHO-protokollen etableres i
regi af tobaksvaredirektivet.
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For sa vidt angar forslaget om, at opretholde forbuddet mod markedsfaring af tobak, der indta-
ges oralt i EU (med undtagelse af Sverige, som i forbindelse med sin indtreeden i EU fik en
seerordning) noterer regeringen sig, at Sundhedsstyrelsen oplyser, at brug af snus er forbundet
med gget sygdomsrisiko, og at ragfri tobaksprodukter, herunder snus, er kreeftfremkaldende.
Endvidere noterer regeringens sig, at brug af snus er afhangighedsskabende, og at hverken
WHO'’s og Sundhedsstyrelsens ud fra en sundhedsfaglig vurdering kan anbefale snus i forbin-
delse med rygestop. Samtidig feestner regeringen sig ved, at Sundhedsstyrelsen oplyser, at
risikoen for at fa alvorlige sygdomme som falge af daglig brug af snus er mindre end ved et
tilsvarende dagligt brug af cigaretter.

Regeringen finder pa den baggrund, at det bar veere overladt til medlemslandene selv at beslut-
te, om de gnsker at tillade snus, der i mange tilfaelde er et nicheprodukt, som anvendes af en
lille del af befolkningen og typisk kun i visse medlemslande, f.eks. Igs snus, der i Danmark be-
tragtes som et traditionelt produkt.

Regeringen kan stgtte etableringen af en registreringsordning for detailsalgssteder, der agter at
drive fiernsalg af tobaksvarer pa tvaers af greenserne. Regeringen finder det endvidere vaesent-
ligt, at de nationale myndigheder og Kommissionen har mulighed for at fglge udviklingen pa
markedet for tobaksvarer, og deler Kommissionens opfattelse af, at nye kategorier af tobaksva-
rer ber reguleres pa samme made som eksisterende produktkategorier.

Pa den baggrund kan regeringen stgtte forslaget om at indfgre en anmeldelsesordning for nye
kategorier af tobaksvarer. Regeringen vil i den forbindelse kunne tilslutte sig en preecisering i
forslaget vedrgrende medlemslandenes mulighed for at indfare nationale forbud mod fijernsalg
af tobaksvarer og mod nye kategorier af tobaksvarer, men vil ikke kunne stgtte et forslag om et
totalt forbud i EU.

Regeringen finder som udgangspunkt, at direktivet alene skal finde anvendelse pa varer, som
indeholder tobak. Safremt der i gvrigt er opbakning til det i Radet, vil dog man dog fra dansk
side kunne acceptere en lgsning, som indebaerer en regulering af nikotinholdige produkter i
direktivet og et krav om advarselsmaerkning af urtecigaretter.

Den udpreaegede brug af delegerede retsakter i Kommissionens forslag gor det vanskeligt at
foretage en tilbundsgéende vurdering af direktivets konsekvenser.

Regeringen finder det derfor veesentligt, at der foretages en grundig vurdering af de konkrete
delegationsbefgjelser med henblik pa at sikre en fornuftig afgreensning af Kommissionens mu-
ligheder for at foretage efterfglgende tilpasninger af bestemmelserne i direktivet, herunder at
sikre, at delegerede retsakter anvendes til at udbygge eller eendre visse ikke-vaesentlige ele-
menter og dermed respekterer anvendelsesomradet for delegerede retsakter.

Regeringen vil i den forbindelse vaere saerligt opmaerksom p& bemyndigelser til Kommissionen,
som vil kunne fare til et forbud mod bestemte tobaksvarer, som vil paleegge virksomhederne
vaesentlige byrder eller vil indebaere en risiko for tab af arbejdspladser i Danmark.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Europaudvalget har modtaget grund- og naerhedsnotat om forslaget den 25. januar 2013. Euro-
paudvalget har endvidere modtaget opdateret grund- og naerhedsnotat den 22. februar 2013.
Sagen har veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg til forhandlingsopleeg den 8. maj 2013
0g et samlenotat er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 30. april 2013.



