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Udkast
Forslag til lov om fremstilling, preesentation og salg af elektroniske ciga-
retter m.v.1?

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

8 1. Denne lov geelder for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med ni-
kotinholdig veeske, for hvilke der ikke er ansggt om en markedsfgringstilladelse som et
leegemiddel i medfor af leegemiddellovgivningen.

§ 2. | denne lov forstas ved:

1) Afhaengighedsskabende egenskaber: Et stofs farmakologiske evne til at skabe af-
heengighed - en tilstand, der pavirker en persons evne til at styre sin adfeerd, typisk
ved at udlgse en fglelse af belgnning eller dulme abstinenser.

2) Aromastof: Et tilssetningsstof, der giver duft og/eller smag.

3) Detailsalgssted: Ethvert salgssted, hvor elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere markedsfgres, eventuelt af en fysisk person.

4) Distributgr: Enhver erhvervsdrivende (fysisk eller juridisk person) bortset fra fabri-
kanter eller importarer, der er etableret i Danmark, som markedsfgrer elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere til forhandlere pa det danske marked.

5) Elektronisk cigaret: Et produkt, der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp
gennem et mundstykke, eller dele af et sddant produkt, herunder en patron, en
genopfyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroni-
ske cigaretter kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en
genopfyldningsbeholder og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspa-
troner.

6) Emissioner: Stoffer, der frigives, nar en elektronisk cigaret anvendes efter hensig-
ten.

7) Enkeltpakning: Den mindste individuelle pakning af en elektronisk cigaret eller gen-
opfyldningsbeholder, der markedsfgres.

1 Loven har som udkast veeret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 98/34/EF (informationsproceduredirektivet) som aendret ved direktiv 98/48/EF, og vil efterfglgende blive
notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 2006/123/EF af 12. de-
cember 2006 om tjenesteydelser i det indre marked (servicedirektivet).

2 Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative be-
stemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophaevelse af
direktiv 2001/37/EF, EU-Tidende 2014, nr. L xx, artikel 20, side xx.
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8) 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 varemaerke.

9) Fjernsalg: Fjernsalg til forbrugere fra et detailsalgssted etableret i Danmark, hvor
forbrugeren pa tidspunktet for bestilling af produktet befinder sig i Danmark. Et de-
tailsalgssted anses for at veere etableret i Danmark:

a) Séafremt der er tale om en fysisk person: hvis vedkommende har sit forretnings-
sted i Danmark.

b) | andre tilfeelde: hvis detailsalgsstedet har sit vedteegtsmaessige hjemsted, ho-
vedkontor eller forretningssted, herunder en filial, et agentur eller enhver anden
afdeling, i Danmark.

10) Fjernsalg pa tveers af graenser: Fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pa tids-
punktet for bestilling af produktet fra et detailsalgssted befinder sig i en anden med-
lemsstat end den medlemsstat eller det tredjeland, hvor detailsalgsstedet er etable-
ret. Et detailsalgssted anses for at veere etableret i en medlemsstat:

a) Safremt der er tale om en fysisk person: hvis vedkommende har sit forretnings-
sted i den pageeldende medlemsstat.

b) | andre tilfeelde: hvis detailsalgsstedet har sit vedteegtsmaessige hjemsted, ho-
vedkontor eller forretningssted, herunder en filial, et agentur eller enhver anden
afdeling, i den pageeldende medlemsstat.

11) Forbruger: En fysisk person, der optreeder med et formal, der ikke har forbindelse
med vedkommendes virksomhed i forbindelse med handel, industri, handvaerk eller
liberale erhverv.

12) Genopfyldningsbeholder: En beholder indeholdende en nikotinholdig veeske, som
kan anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret.

13) Import af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere: Indfgrsel pa EU’s
omrade af sddanne produkter, medmindre produkterne ved indfgrslen til EU under-
lzegges en toldsuspensionsprocedure eller -ordning, samt frigivelse af produkterne
fra en toldsuspensionsprocedure eller — ordning.

14) Importar af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere: Ejeren af eller en
person med radighedsret over elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholde-
re, der er blevet fgrt ind pa EU’s omrade.

15) Ingrediens: Et tilssetningsstof og ethvert andet stof eller element, der er til stede i
en feerdig elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder.

16) Markedsfaring: Tilradighedsstillelse af produkter, uafhaengigt af deres fremstillings-
sted, til forbrugere i EU mod eller uden vederlag, herunder ved fjernsalg; | tilfeelde
af fiernsalg pa tveers af greenser anses produktet for at veere blevet markedsfart i
den medlemsstat, hvor forbrugeren befinder sig.

17) Nikotin: Nikotinalkaloider.
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18) Sundhedsadvarsel: En advarsel vedrgrende et produkts sundhedsskadelige virk-
ninger eller andre ugnskede konsekvenser ved forbrug heraf, som fastsat i denne
lov.

19) Tilseetningsstof: Andre stoffer ud over nikotinen, der tilsaettes vaesken.

20) Toksicitet: Den grad, hvori et stof kan forarsage skadelige virkninger pa den men-
neskelige organisme, herunder virkninger, der indtreeffer over tid, normalt efter gen-
tagen eller vedvarende forbrug eller eksponering.

21) Ydre emballage: Enhver emballage, som elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere markedsfgres i, og som omslutter en eller flere enkeltpakninger;
gennemsigtigt indpakningsmateriale betragtes ikke som ydre emballage.

Kapitel 2
Anmeldelsespligt og indberetning m.v.

§ 3. Fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
skal senest seks maneder far pateenkt markedsfaring af ethvert sddant produkt i Dan-
mark indgive anmeldelse til Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
skal indgive en ny anmeldelse til Sikkerhedsstyrelsen ved enhver vaesentlig eendring af
et produkt anmeldt i henhold til stk. 1. Anmeldelsen skal ske far markedsfaring.

8 4. Ved anmeldelsen, jf. 8 3, skal fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter
vedlaegge fglgende oplysninger:

1) navn og kontaktoplysninger for fabrikanten, en ansvarlig juridisk eller fysisk person i
EU og importeren, safremt produktet er importeret til EU,

2) en liste over alle de ingredienser, der indgar i, og emissioner, der opstar ved anven-
delse af produktet, opdelt efter handelsnavn og type, herunder maengden heraf,

3) toksikologiske oplysninger om produktets ingredienser og emissioner, herunder ved
opvarmning, med seerlig henvisning til deres virkninger for forbrugernes sundhed ved
inhalering, herunder med hensyntagen blandt andet til eventuelle afhaengighedsska-
bende virkninger,

4) oplysninger om doser og optagelse af nikotin ved forbrug under normale betingelser
eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses,

5) en beskrivelse af produktets bestanddele, herunder elektroniske cigaretters abnings-
og genopfyldningsmekanisme,

6) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indebaerer serieprodukti-
on, og en erklaering om, at produktionsprocessen sikrer, at kravene i loven eller regler
fastsat i medfar heraf, er opfyldt, og

7) en erkleering om, at fabrikanten og importgren af elektroniske cigaretter beerer det
fulde ansvar for produktets kvalitet og sikkerhed ved markedsfaring og anvendelse
under normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.
Stk. 2. Ved anmeldelsen, jf. § 3, skal fabrikanter og importarer af genopfyldningsbehol-
dere vedlaegge fglgende oplysninger:

1) navn og kontaktoplysninger for fabrikanten, en ansvarlig juridisk eller fysisk person i
EU og importaren, safremt produktet er importeret til EU,
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2) en liste over alle de ingredienser, der indgar i produktet, opdelt efter handelsnavn og
type, herunder maengden heraf,

3) toksikologiske oplysninger om produktets ingredienser,

4) oplysninger om doser,

5) en beskrivelse af produktets bestanddele, herunder genopfyldningsbeholderes ab-
nings- og genopfyldningsmekanisme,

6) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indebeaerer serieprodukti-
on, og en erklaering om, at produktionsprocessen sikrer, at kravene i loven eller regler
fastsat i medfar heraf, er opfyldt, og

7) en erkleering om, at fabrikanten og importgren af genopfyldningsbeholdere beerer
det fulde ansvar for produktets kvalitet og sikkerhed ved markedsfgring og anvendelse
under normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.

§ 5. Erhvervs- og veekstministeren kan fastsaette nsermere regler om yderligere oplys-
ninger, der skal indga i anmeldelsen, og pa hvilken made, oplysningerne skal tilga Sik-
kerhedsstyrelsen i henhold til § 3 og § 4.

8 6. Sikkerhedsstyrelsen offentligger oplysninger modtaget i henhold til 8 4. Dette geel-
der dog ikke oplysninger, der kan udggre en forretningshemmelighed.

§ 7. Fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
skal senest den 31. januar hvert ar indberette til Sikkerhedsstyrelsen:

1) udfarlige oplysninger vedrgrende salgsvolumen, opdelt efter handelsnavn og pro-
dukttype,

2) oplysninger om forskellige forbrugergruppers preeferencer, herunder unges, ikkery-
geres og de nuveerende primaere forbrugergruppers,

3) oplysninger om salgskanaler, og

4) resuméer af eventuelle markedsundersggelser, der er gennemfgrt med hensyn til
indhentelse af ovenstaende oplysninger under nr. 1 - 3, herunder en engelsk overseet-
telse heraf.

§ 8. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastseette naermere regler om fremgangsmaden
ved indberetningen i henhold til bestemmelseni § 7.

§ 9. Fabrikanter, importgrer og distributgrer af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere skal etablere og opretholde et system til indsamling af oplysninger om
alle formodede sundhedsskadelige virkninger af de af dem markedsfarte produkter.

§ 10. Erhvervs- og veekstministeren kan fastsaette naermere regler om det i 8 9 om-
handlede system.

§ 11. Pligten til at anmelde og indberette i henhold til 88 3, 4 og 7, pahviler fabrikanten
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, hvis denne er etableret i EU.
Stk. 2. Pligten til at anmelde og indberette i henhold til 8§ 3, 4 og 7, pahviler importaren
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, hvis denne er etableret i EU, og
fabrikanten er etableret uden for EU.

Stk. 3. Pligten til at anmelde og indberette i henhold til 88 3, 4 og 7, pahviler importgren
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, hvis begge er etableret uden for
EU.

Kapitel 3
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Produktindhold og sikkerhedskrav

§ 12. Nikotinholdig veeske ma kun markedsfares i genopfyldningsbeholdere med et
volumen pa hgjst 10 ml. | elektroniske engangscigaretter eller i patroner til engangs-
brug ma patroner og tanke have et volumen pa hgjst 2 ml.

Stk. 2. Den nikotinholdige vaeske ma have et nikotinindhold pa hgjst 20 mg/ml.

Stk. 3. Den nikotinholdige vaeske ma ikke indeholde falgende tilseetningsstoffer:

a. Vitaminer eller andre tilssetningsstoffer, der giver det indtryk, at en elektronisk
cigaret eller vaeske i en genopfyldningsbeholder frembryder en sundhedsmees-
sig fordel eller udggr en begraenset sundhedsrisiko,

b. Koffein eller taurin eller andre tilsaetningsstoffer og stimulerende forbindelser,
der forbindes med energi og vitalitet,

c. Tilseetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissioner,

d. Tilsaetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinoptagelse,

e. Tilseetningsstoffer, som har kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktions-
toksiske egenskaber i uopvarmet form.

Stk. 4. Der ma kun anvendes ingredienser med hgj renhed til fremstilling af den niko-
tinholdige vaeske. Spor af andre stoffer end de indberettede ingredienser og emissioner
ma kun forekomme i den nikotinholdige veeske, hvis sddanne sporbare maengder er
teknisk uundgaelige under fremstillingen.

§ 13. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler om in-
gredienser, det ikke vil veere tilladt at anvende i produktet i opvarmet eller uopvarmet
form.

§ 14. En fabrikant eller importar af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholde-

re skal sikre, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der markedsfares,

opfylder fglgende krav:

1) Elektroniske cigaretter skal levere nikotindoser i konstante maengder ved anven-
delse under normale betingelser.

2) Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal veere bgrne- og manipula-
tionssikret

3) Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal veere sikret mod beskadi-
gelse og veeskeudsivning.

4) En elektronisk cigaret og genopfyldningsbeholder skal have en mekanisme, der
forhindrer vaeskeudsivning ved genopfyldning.

§ 15. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter regler om krav til tekniske
standarder for genopfyldningsmekanismen i elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere, herunder i henhold til § 14, nr. 2 — 4.

Kapitel 4
Korrigerende handlinger

816. Fabrikanter, importarer eller distributgrer skal for elektroniske cigaretter eller gen-
opfyldningsbeholdere, som de er i besiddelse af, og som er bestemt til markedsfaring
eller er markedsfart, straks treeffe de ngdvendige korrigerende handlinger for at bringe
disse produkter i overensstemmelse med denne lov eller regler fastsat i medfgr heraf,
hvis disse produkter
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1) ikke er sikre,

2) ikke er af god kvalitet, eller

3) ikke pa& anden vis er i overensstemmelse med denne lov eller regler fastsat i medfar
heraf.

Stk. 2. | de i stk. 1 naevnte tilfaelde, skal fabrikanten, importaren eller distributgren af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere om ngdvendigt tilbagetreekke eller
tilbagekalde disse produkter.

Stk. 3. Fabrikanter, importarer eller distributagrer af elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere skal straks underrette Sikkerhedsstyrelsen om tilfeelde naevnt i stk.
1 og stk. 2. Herunder skal fabrikanter, importarer eller distributgrer give naermere op-
lysninger til Sikkerhedsstyrelsen om isser den sundheds- og sikkerhedsmaessige risiko,
eventuelt korrigerende foranstaltninger, der er truffet, og resultaterne af de pagaelden-
de korrigerende foranstaltninger.

Kapitel 5
Meerkning og emballage

§ 17. Alle enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere skal veere forsynet med en sundhedsadvarsel.
Stk. 2. Sundhedsadvarslen skal deekke 30 procent af hver af de to overflader.

§ 18. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler om affat-
telsen af sundhedsadvarslen, herunder tekst, lay-out, sterrelse, placering m.v.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan endvidere fastseette naermere reg-
ler for indholdet af oplysninger pa enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere, herunder brugsanvisning, kontraindikationer, advarsel til specifikke
risikogrupper, mulige skadevirkninger, ingredienser, nikotinindhold, batchnummer m.v.

Kapitel 6
Produktpreesentation

8§ 19. Enkeltpakninger og eventuel ydre emballage og selve den elektroniske cigaret
eller genopfyldningsbeholderen ma ikke indeholde noget element eller treek, som

1) fremmer en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholderen eller opfordrer til
brug af produkterne ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika,
sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner. Maerkningen ma ikke omfat-
te oplysninger om produktets indhold af tjgere eller kulilte,

2) giver indtryk af, at en bestemt elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder
er mindre skadelig end andre eller har til formal at reducere virkningen af be-
stemt skadelige bestanddele i emissionen, har vitaliserende, energigivende,
helbredende, foryngende, naturlige, gkologiske egenskaber eller andre positive
sundhedsmaessige eller livsstilsmaessige virkninger,

3) henviser til tilsaetningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke indeholder sadan-
ne, dog med undtagelse af henvisninger til smag, duft eller aromastoffer,
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4) far produktet til at ligne en fgdevare eller et kosmetisk produkt, eller

5) giver indtryk af, at et bestemt produkt har en forbedret biologisk nedbrydelig el-
ler andre miljgmaessige fordele.

§ 20. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler om mar-
kedsfaring, produktbeskrivelse og andre ydelser eller fremgangsmader, som kan med-
virke til at fremme salg og udlevering af en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbe-
holder i medfer af bestemmelseni § 19.

Kapitel 7
Detailsalg, fiernsalg i Danmark og fiernsalg pa tveers af graenser

§ 21. Et detailsalgssted etableret i Danmark, som agter at markedsfgre elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark skal registrere sig hos
Sikkerhedsstyrelsen. Registreringspligten pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

§ 22. Et detailsalgssted etableret uden for Danmark, der driver fijernsalg af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa tveers af graenser til forbrugere i Danmark,
skal udpege en fysisk person i Danmark, som skal veere ansvarlig for at kontrollere, at
produkterne overholder denne lov, inden produkterne modtages af forbrugerne.

Stk. 2. Indehaveren af detailsalgsstedet skal registrere oplysninger om den fysiske per-
son udpeget i Danmark hos Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1, finder anvendelse pa detailsalgssteder, uanset om de er
etableret i et EU/E@S-land eller uden for EU.

Stk. 4. Forpligtelsen efter stk. 1, og stk. 2, pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

§ 23. Et detailsalgssted etableret i Danmark, som agter at drive fjernsalg af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark, skal registrere sig
hos Sikkerhedsstyrelsen. Registreringspligten pahviler indehaveren af detailsalgsste-
det.

Stk. 2. Et detailsalgssted etableret i Danmark, som agter at drive fjernsalg af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa tvaers af greenser til forbrugere i et andet
EU/E@S-land, skal registrere sig hos Sikkerhedsstyrelsen. Registreringspligten pahvi-
ler indehaveren af detailsalgsstedet.

§ 24. Indehaveren af et detailsalgssted etableret i Danmark ma ikke drive fiernsalg pa
tvaers af greenser af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i
EU/E@S-lande, hvor fjernsalg er forbudt.

§ 25. Et detailsalgssted etableret i et andet EU/E@ZS-land end Danmark, som agter at
drive fiernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa tvaers af graen-
ser til forbrugere i Danmark, skal registrere sig hos Sikkerhedsstyrelsen og hos den
kompetente myndighed i det pageeldende EU/E@S-land. Registreringspligten pahviler
indehaveren af detailsalgsstedet.

8§ 26. Et detailsalgssted etableret uden for EU, som agter at drive fjernsalg af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa tvaers af graenser til forbrugere i Dan-
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mark, skal registrere sig hos Sikkerhedsstyrelsen. Registreringspligten pahviler inde-
haveren af detailsalgsstedet.

§ 27. Markedsfaring af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbruge-
re i medfer af § 21, § 23 og 88 25- 26 ma farst finde sted, nar detailsalgsstedet har
modtaget bekreeftelse for registreringen.

§ 28. Alle detailsalgssteder, der agter at drive fijernsalg eller fiernsalg pa tvaers af
greenser, jf. 8 23 og 88 25-26, skal ved registrering hos Sikkerhedsstyrelsen og ved
registrering hos den kompetente myndighed i et andet EU/E@ZS-land indberette falgen-
de oplysninger:
1) navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, hvorfra elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere vil blive leveret
2) datoen for, hvornar detailsalgsstedet pataenker at udbyde elektroniske cigaret-
ter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere ved fjernsalg ved hjeelp af infor-
mationssamfundstjenester som defineret i artikel 1, nr. 2, i informationsprocedu-
redirektivet (direktiv 98/34/EF), og
3) adressen pa det eller de websteder, der anvendes til at udbyde elektroniske ci-
garetter og genopfyldningsbeholdere, og alle relevante oplysninger, der er ngd-
vendige for at kunne identificere webstedet.
Stk. 2. Sker der andringer i forhold til de registrerede oplysninger i medfer af stk. 1,
skal det detailsalgssted, der har foretaget registreringen, opdatere de registrerede op-
lysninger inden for rimelig tid.

§ 29. Erhvervs- og veekstministeren fastseetter naermere regler om krav til fremgangs-
maden ved og indholdet af registrering af detailsalgssteder i medfar af bestemmelser-
nei§ 21, § 23 og §§ 25-26.

§ 30. Indehaveren af detailsalgssteder, der er etableret i et andet EU/E@S-land end
Danmark eller i et land uden for EU, der driver fjernsalg pa tveers af graenser af elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark, skal drive et
alderskontrolsystem. Alderskontrolsystemet skal pa salgstidspunktet kontrollere, at
kunden opfylder de i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol m.v. til personer under
18 ar fastsatte aldersgraenser for salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere.

Stk. 2. Indehaveren af detailsalgssteder, der er etableret i Danmark, og som driver
fiernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i et andet
EU/E@S-land, skal drive et alderskontrolsystem. Alderskontrolsystemet skal pa salgs-
tidspunktet kontrollere, at kunden opfylder de i det andet EU/E@S-land fastsatte al-
dersgraenser for salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Stk. 3. Indehaveren af detailsalgsstedet, der driver fjernsalg til forbrugere i Danmark,
eller en fysisk person udpeget i medfar af § 22, skal meddele Sikkerhedsstyrelsen op-
lysninger om alderskontrolsystemet som neaevnt i stk. 1 og 2.

Stk. 4. Indehaveren af detailsalgssteder ma ikke videregive personoplysninger om for-
brugeren til fabrikanter af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til andre
juridiske personer i samme koncern eller til tredjeparter. Personoplysninger ma ikke
anvendes eller videregives til andre formal end kgbet. Dette geelder ogsa, hvis detail-
handelsstedet udggr en del af en fabrikant af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere.
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§ 31. Sikkerhedsstyrelsen offentligger en liste over alle detailsalgssteder registreret
hos Sikkerhedsstyrelsen i henhold til § 21, § 23 og 88 25-26.

Kapitel 8
Gebyrer

§ 32. Sikkerhedsstyrelsen opkraever gebyr for anmeldelse, jf. § 3, for arlig opretholdel-
se af anmeldelsen, for registrering af et detailsalgssted, jf. § 21, § 23 og 88 25-26, og
for arlig opretholdelse af registreringen.

Stk. 2. Erhvervs- og veekstministeren fastsaetter regler om starrelsen og opkraevningen
af gebyrerne i stk. 1.

Kapitel 9
Kontrol

§ 33. Sikkerhedsstyrelsen fgrer kontrol med, at denne lov og regler fastsat i medfar
heraf overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan kraeve at fa meddelt alle oplysninger, der er ngdvendi-
ge for udfarelse af kontrollen efter stk. 1. Oplysningerne kan fas ved henvendelse til
fabrikanten, importaren eller distributgren af elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere.

§ 34. Sikkerhedsstyrelsen kan i kontrolgjemed foretage registersamkgaring af oplysnin-
ger fra egne registre og offentligt tilgeengelige oplysninger, der er indhentet hos andre

offentlige myndigheder.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan i det omfang, det er af vaesentlig betydning for kontrol-
len efter § 33, indhente ikke-offentligt tilgeengelige oplysninger fra offentlige myndighe-
der med henblik pa registersamkgring i kontrolgjemed.

§ 35. Kontrol efter § 33 kan udfgres hos fabrikanter, importgrer og distributgrer af elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Sikkerhedsstyrelsen har til enhver tid
mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til offentlige og private ejendomme
og lokaliteter for at tilvejebringe oplysninger til brug for gennemfgrelse af kontrol efter
denne lov.

Stk. 2. Politiet yder om ngdvendigt Sikkerhedsstyrelsen bistand hertil.

§ 36. Sikkerhedsstyrelsen kan uden betaling udtage elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere til brug for kontrollen efter § 33.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller fa foretaget en teknisk undersggelse af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere udtaget i medfar af stk. 1.

§ 37. Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfagring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der ikke opfylder produktkravene fastsat i denne lov eller
regler fastsat i medfgr af denne lov.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan endvidere forbyde markedsfaring af elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere, hvis anmeldelsesforpligtelsen efter § 3, stk. 1 og 2,
og indberetningsforpligtelsen efter 8 7, stk. 1, ikke overholdes.
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§ 38. Sikkerhedsstyrelsen kan pabyde fabrikanten, importgren og distributgren at treek-
ke elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere tilbage fra markedet eller tilba-
gekalde disse fra forbrugerne, hvis produkterne ikke overholder kravene i denne lov
eller regler fastsat i medfar af denne lov, eller hvis disse produkter vurderes at udggre
en alvorlig risiko for menneskers sundhed.

8§ 39. Sikkerhedsstyrelsen kan midlertidigt forbyde levering, markedsfgring eller anden
tilgeengeliggarelse af bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
eller typer af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, der opfylder krave-
ne i denne lov eller regler fastsat i medfar heraf, hvis Sikkerhedsstyrelsen konstaterer
eller har rimelig grund til at tro, at disse produkter vil kunne udgare en alvorlig risiko for
menneskers sundhed.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler, der for-
byder bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med henblik pa gennemfarelse af
EU-retsakter om dette.

§ 40. Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om risikoen ved elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere, nar der er meddelt et forbud efter § 37 eller § 39
eller et pabud efter § 38.

Stk. 2. Ved oplysning efter stk. 1 kan Sikkerhedsstyrelsen kun videregive oplysninger,
der har karakter af forretningshemmeligheder, hvis dette findes ngdvendigt for at be-
skytte forbrugernes sikkerhed.

Kapitel 10
Digital kommunikation

8§ 41. Erhvervs- og veekstministeren kan fastsaette regler om, at skriftlig kommunikation
til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er omfattet af denne lov eller af regler
udstedt i medfar af denne lov, skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervs- og veekstministeren kan fastseaette naermere regler om digital kommu-
nikation, herunder om anvendelse af bestemte it-systemer, saerlige digitale formater og
digital signatur eller lignende.

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

Kapitel 11
Klageadgang

8§ 42. Sikkerhedsstyrelsens afgarelser truffet efter denne lov eller efter regler udstedt i
medfar heraf kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Kapitel 12
Straf
§ 43. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov, straffes med bade den, der

1) undlader at efterkomme anmeldelsespligten efter § 3, § 4, stk. 1, indberetnings-
pligten efter 8§ 7, stk. 1, og registreringspligten efter, 8 21, § 23, § 25 og § 26.
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2) overtreeder 8§ 9, § 12, stk. 1-2 og stk. 4, § 14, § 16, § 17, § 19, § 27 med undta-
gelse af de aktarer, der er omfattet af 88 25-26, § 30, stk. 2-3
3) undlader at efterkomme et pdbud med hjemmel i § 38, og et forbud efter § 37
og § 39, stk. 1.
Stk. 2. | regler der udstedes i medfer af 8 5, § 10, § 13, § 15, § 18, § 20, § 29 og § 39,
stk. 2 i loven, kan der fastseettes straf af bgde for overtreedelse af bestemmelserne i
reglerne.
Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne
i straffelovens kapitel 5.
Stk. 4. Ved udmaling af badestraf i henhold til stk. 1 og 2, skal der udover de almindeli-
ge regler i straffeloven tages hensyn til den juridiske persons omsaetning.

Kapitel 13

AEndring af lov om forbud mod tobaksreklame m.v.

§ 44. 1 lov nr. 1021 af 21. oktober 2008 om forbud mod tobaksreklame m.v., som se-
nest aendret ved lov nr. 327 af 23. marts 2013, foretages fglgende aendringer:

1. 8§ 1 nyaffattes saledes:

»8§ 1. Loven finder anvendelse pa tobaksvarer og elektroniske nikotinvarer.

Stk. 2. Ved tobaksvarer forstas:

1) Varer, der er bestemt til at ryges, indsnuses, suttes eller tygges, hvis de, helt eller
delvis, er fremstillet af tobak.

2) Varer, der fortrinsvis benyttes i forbindelse med tobaksrygning.

Stk. 3. Ved elektroniske nikotinvarer forstas:

1) 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 genop-
fyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroniske cigaret-
ter kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en genopfyldningsbe-
holder og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En beholder indeholdende en nikotinholdig vaeske, som kan
anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret.«

2) Varer, der fortrinsvist benyttes i forbindelse med brug af elektroniske cigaretter, som
elektroniske cigaretter er defineret i nr. 1.

2. 18 2, stk. 1, indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

3.182, stk. 2, nr. 1, indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

4.182,stk. 2, nr. 2, indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

5.18 2, stk. 2, nr. 3, indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

6.1 8 2, stk. 2, nr. 4, indsaettes efter »tobaksvarer«:
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»eller elektroniske nikotinvarer«

7.18 2, stk. 3, indsaettes efter »tobaksvare«:
»eller en elektronisk nikotinvare«

8. 8 2, stk. 4. affattes saledes:
»Stk. 4. Ved udsalgssted for tobaksvarer eller elektroniske nikotinvarer forstas ethvert
sted, hvor tobaksvarer eller elektroniske nikotinvarer udbydes til salg.«

9.1 8 3, stk. 1, indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

10. 1 8 3, stk. 2, nr. 2, indseettes efter »tobaksudsalgssteder«:
»eller elektroniske nikotinvarer pa salgssteder for elektroniske nikotinvarer«

11.18 3, stk. 2, nr. 3, indseettes efter »»Tobak««:
»eller skilte i tilknytning til udslagssteder, der saelger elektroniske nikotinvarer med tek-
sten "Elektroniske nikotinvarer”«

12.18 3, stk. 2, nr. 4, indseettes efter »cigarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

13. 18 3, stk. 2, nr. 6, indsaettes efter »tobaksvarer:
»eller elektroniske nikotinvarer«

14.1 8 3, stk. 3, pkt. 1, indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

15.1 8 3, stk. 3, pkt. 2, indsaettes efter »Tobaksvarer«:
»0g elektroniske nikotinvarer«

16. | § 4 indsaettes efter »tobaksvarer«:
»0g elektroniske nikotinvarer«

17. | 8 5 indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«
Kapitel 14
Andring af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar
8 45. | lov nr. 1020 af 21. oktober 2008 om forbud mod salg af tobak og alkohol til per-
soner under 18 ar, som senest sendret ved lov nr. 327 af 23. marts 2013, foretages

folgende aendringer:

1. | titlen indseettes efter »tobak«
»M.V.«L.

2. Efter § 1 indseettes:
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»8 1 a. Elektroniske cigaretprodukter ma ikke saelges til personer under 18 ar.

Stk. 2. Ved elektroniske cigaretprodukter forstas:

1) Elektroniske cigaretprodukter med nikotin:

Elektronisk cigaret: Et produkt, der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp gen-
nem et mundstykke, eller dele af et sddant produkt, herunder en patron, en genopfylde-
lig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroniske cigaretter
kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en genopfyldningsbehol-
der og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En beholder indeholdende en nikotinholdig veeske, som kan
anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret.

2) Produkter, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med brug af elektroniske cigaretter
med nikotin, som elektroniske cigaretter med nikotin er definereti nr. 1.

3) Elektroniske cigaretprodukter uden nikotin:

Elektronisk cigaret: Et produkt, der kan anvendes til forbrug af ikke-nikotinholdig damp
gennem et mundstykke, eller dele af et sddant produkt, herunder en patron, en genop-
fyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroniske cigaret-
ter kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en genopfyldningsbe-
holder og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En beholder indeholdende en ikke-nikotinholdig veeske, som
kan anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret.«

4) Produkter, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med brug af elektroniske cigaretter
uden nikotin, som elektroniske cigaretter uden nikotin er defineret i nr. 3.

3. 182 a, stk. 1, indseettes efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske cigaretprodukter«

4. 8 2 a, stk. 4, nyaffattes saledes:

Stk. 4. Butikker, hvor der foregar detailsalg af tobaksvarer, elektroniske cigaretproduk-
ter og alkoholholdige drikkevarer, skal ved synlig skiltning, der er udarbejdet af Sund-
hedsstyrelsen, informere om, at salg af tobaksvarer, elektroniske cigaretprodukter og
alkoholholdige drikkevarer kun kan finde sted ved kundens forevisning af gyldig billed-
legitimation, hvis seelgeren er i tvivl om, at kunden opfylder aldersgreenserne for salg af
tobaksvarer, elektroniske cigaretprodukter og alkoholholdige drikkevarer, jf. stk. 1-3.

5.18 3, stk. 1, indseettes efter »tobaksvarer«:
»0g elektroniske cigaretprodukter«
Kapitel 15

AEndring af lov om ragfri miljger

8 46. | lov nr. 512 af 6. juni 2007 om ragfri miljger, som senest andret ved lov nr. 607
af 18. juni 2012, foretages falgende sendringer:

1. | titlen indsaettes efter »miljger«
»M.V.«
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2. 81, stk. 1, affattes saledes:

»Formalet med loven er at udbrede miljger, som er fri for tobaksrag og damp (emissi-
on) fra elektroniske cigaretter med henblik pa at forebygge sundhedsskadelige effekter
af passiv rygning eller passiv eksponering (damp eller emission) fra elektroniske ciga-
retter og forebygge, at nogen ufrivilligt kan udseettes for passiv rygning eller passiv
eksponering (damp eller emission) fra elektroniske cigaretter.«

3. Efter 8 1, stk. 2, indseettes som nyt stk. 3:

»Stk. 3. Ved passiv eksponering fra elektroniske cigaretter forstds indanding af den
blandingsluft, der opstar, nar dampen (emissionen) fra elektroniske cigaretter og lig-
nende produkter blandes med og forurener den omgivende luft.«

4. 8 3, stk. 1, affattes saledes:

»8 3. Ved et rum til rygning og brug af elektroniske cigaretter forstas i denne lov et seer-
ligt lokale med gode udluftningsmuligheder eller ventilation. Rummet til rygning og brug
af elektroniske cigaretter ma ikke tjiene som gennemgangsrum, og det ma ikke inde-
holde funktioner, som anvendes af andre.«

5. § 3, stk. 2, affattes saledes:
»8§ 3, stk. 2. Ved kabine til rygning og brug af elektroniske cigaretter forstas i denne lov
en fritstdende enhed med udluftnings- eller ventilationssystem«

6. | 8 4 indsaettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

7. 8 5, stk. 1, affattes saledes:

»8 5. Den enkelte arbejdsgiver skal udarbejde en skriftlig politik for rygning og brug af
elektroniske cigaretter, der skal veere tilgeengelig for alle arbejdspladsens medarbejde-
re.«

8. 8 5, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Politikken for rygning og brug af elektroniske cigaretter skal som minimum in-
deholde:

1) Oplysning om, hvorvidt og hvor der ma ryges eller bruges elektroniske cigaretter pa
arbejdspladsen.

2) Oplysning om konsekvenserne af overtreedelse af arbejdspladsens politik om ryg-
ning og brug af elektroniske cigaretter.«

9.1 86, stk. 1, indsaettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

10. 1 § 6, stk. 2, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

11. § 6, stk. 3, affattes saledes:
»Stk. 3. Det kan besluttes at indrette rum og kabiner, hvor rygning og brug af elektroni-
ske cigaretter kan finde sted.«

12. § 6, stk. 4, affattes saledes:
»Stk. 4. Arbejdspladser, der har eller som etablerer rum eller kabiner, hvor rygning eller
brug af elektroniske cigaretter kan finde sted, skal ved synlig skiltning informere om, at
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luften i omgivelserne uden for disse kan veere sundhedsskadelig.«

13.18 7, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

14.18 7, stk. 4, indseettes efter »ryger«:
»eller bruger elektroniske cigaretter«

15. § 7, stk. 5, affattes saledes:

»Stk. 5. For sikrede afdelinger pa dggninstitutioner og delvis lukkede dggninstitutioner,
der ogsa fungerer som bolig for unge under 18 ar, kan det besluttes, at det er tilladt, at
de unge ryger eller bruger elektroniske cigaretter i rum indrettet til rygning og brug af
elektroniske cigaretter, pa deres egne veerelser og udendgrs pa institutionens omra-
de.«

16. 18 7, stk. 6, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

17.18 10 indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter.

18.18 11, stk. 1, indseettes efter »ryges«:
»eller bruges elektroniske cigaretter«

19.18 11, stk. 2, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

20. | 8 12 indseettes efter »rygex:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

21.1 8 13 indseettes efter »rygning«:
»eller brug af elektroniske cigaretter«

22.1 8 14, stk. 1, indseettes efter »ryges«:
»eller bruges elektroniske cigaretter«

23. 1 8 14, stk. 2, pkt. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

24.1 8 14, stk. 2, pkt. 2, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

25. 18 15, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

26. § 15, stk. 2, affattes saledes:
»Stk. 2. Lokaler, der primaert er indrettet som bgrnenes lege- og opholdsrum, skal vee-
re ragfri og fri for damp (emission) fra elektroniske cigaretter hele dggnet.«

27. 8 16, stk. 2 indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«



Side 16

28. 1 8 17 indseettes efter »rygning«:
»eller brug af elektroniske cigaretter«

29.1 8 18, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

30. § 18, stk. 2, affattes saledes:
»Stk. 2. Det kan besluttes at indrette rum og kabiner, hvor rygning og brug af elektroni-
ske cigaretter kan finde sted.«

31. 1 8 19 indseettes efter »rygning«:
»0g brug af elektroniske cigaretter«

32.18 20, stk. 1, indsaettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

33. § 20, stk. 2, affattes saledes:
»Stk. 2. P& passagerskibe kan det besluttes at indrette rum og kabiner, hvor rygning og
brug af elektroniske cigaretter kan finde sted.«

34.1 8 21 indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

35. § 21, stk. 3, affattes saledes:
»Stk. 3. Det kan besluttes at indrette rum og kabiner, hvor rygning og brug af elektroni-
ske cigaretter kan finde sted.«

36. § 21, stk. 4, affattes saledes:

»Stk. 4. Der ma ikke serveres eller medbringes mad eller drikkevarer i rum eller kabiner
til rygning og brug af elektroniske cigaretter pa serveringssteder. Det enkelte serve-
ringssted kan dog tillade, at geesterne selv medbringer drikkevarer i rum og kabiner til
rygning og brug af elektroniske cigaretter.«

37.18 22, stk. 1, indsaettes efter »rygning«:
»0g brug af elektroniske cigaretter«

38. | § 23 indseettes efter »rygning«:
»0g brug af elektroniske cigaretter«

39. § 24 affattes saledes:

»§ 24. Tilsynet med overholdelsen af denne lov og de regler, der udstedes i medfar af
denne lov, varetages af Arbejdstilsynet, jf. § 79 a i lov om arbejdsmiljg og § 66 a i off-
shoresikkerhedsloven, Sgfartsstyrelsen, jf. 8 20 a i lov om sikkerhed til sgs og trans-
portministeren, jf. 8§ 150 f i lov om luftfart.«

40. § 25 affattes saledes:

»§ 25. En lgnmodtagers overtraedelse af forbuddet mod rygning eller brug af elektroni-
ske cigaretter pa en arbejdsplads behandles efter de regler, der gaelder for den pagael-
dende lgnmodtagers anseettelsesforhold i gvrigt.
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41.1 8 26, stk. 2 indseettes efter »rygning«:
»eller brug af elektroniske cigaretter«

42. 1 lov om arbejdsmiljg, jf. lovbekendtggrelse nr. 1072 af 7. september 2010 med
senere andringer, foretages fglgende sendring:

1. 18 79 a indsaettes efter »ragfri miljger«:

»M.V.«

43. | lov om sikkerhed til sgs, jf. lovbekendtgarelse nr. 72 af 17. januar 2014, som aen-
dret ved 8§ 5 i lov nr. 1384 af 23. december 2012, § 3 i lov nr. 618 af 12. juni 2013 og §
lilov nr. 724 af 25. juni 2014, foretages falgende sendring:

1.1820 a, stk. 1, 1. pkt., og stk. 3, 2. pkt., indseettes efter »ragfri miljger«

»M.V.«

44. |1 lov om luftfart, jf. lovbekendtgarelse nr. 1036 af 28. august 2013, foretages fal-
gende eendring:

1.1 8 150 f indseettes efter »ragfri miljger«

»M.V.«

45. | lov om sikkerhed m.v. for offshoreanleeg til efterforskning, produktion og transport
af kulbrinter (offshoresikkerhedslov), jf. lovbekendtggrelse nr. 520 af 13. maj 2013,
foretages fglgende aendring:

1.1 8 66 a indsaettes efter "ragfri miljger”:
»M.V.«

Kapitel 16

8 47. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.
Kapitel 17

8§ 48. Loven treeder i kraft den 1. november 2015.
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Bemeerkninger til lovforslaget
Almindelige bemaerkninger
Indholdsfortegnelse

1. Indledning

1.1. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter

1.2. Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroniske niko-
tinvarer

1.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter

1.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger

2. Baggrund

2.1. Vurderinger af helbredseffekter af brug af elektroniske cigaretter

2.2. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter

2.3. Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroniske niko-
tinvarer

2.4. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter

2.5. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om rggfri miljger

3. Lovforslaget
3.1. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
3.1.1. Kommissionens gennemfgrelsesforanstaltninger
3.2. Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroniske niko-
tinvarer
3.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
3.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger
3.5. Geeldende ret
3.5.1. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
3.5.2. Geeldende lovgivning om lsegemidler
3.5.3. Geeldende lovgivning om medicinsk udstyr
3.5.4. Geeldende dansk lovgivning om elektroniske cigaretter med nikotin
3.5.5. Handhaevelse af ulovlig forhandling af elektroniske cigaretter med nikotin
3.5.6. Forbud mod graenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroni-
ske nikotinvarer

3.5.6.1. Reklame m.v. for leegemidler
3.5.6.2. Reklame m.v. for medicinsk udstyr
3.5.6.3. Reklame m.v. for tobaksvarer

3.5.7. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
3.5.8. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger
3.6. Overvejelser
3.6.1. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
3.6.2. Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroni-
ske nikotinvarer
3.6.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
3.6.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger
3.7. Lovforslagets indhold
3.7.1. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
3.7.1.1. Anmeldelsespligt og indberetning m.v.
3.7.1.2. Produktindhold og sikkerhedskrav
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3.7.1.3. Meerkning og emballage
3.7.1.4. Produktpraesentation

3.7.15. Kontrolbestemmelser

3.7.1.6. Greenseoverskridende fiernsalg
3.7.1.7. Gebyrer

3.7.1.8. Kontrol baseret pa data
3.7.1.9. Digital kommunikation
3.7.1.10. Straffebestemmelser

3.7.2. Forbud mod graenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroni-
ske nikotinvarer

3.7.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter

3.7.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om rggfri miljger

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
6. Administrative konsekvenser for borgerne

7. Miljgmeessige konsekvenser

8. Forholdet til EU-retten

9. Hgrte myndigheder og organisationer

10. Sammenfattende skema

1. Indledning

1.1 Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
Lovforslaget har til formal at gennemfare artikel 20 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og
relaterede produkter og om ophaevelse af direktiv 2001/37/EF (i det efterfglgende di-
rektivet om tobaksvarer og relaterede produkter) i dansk ret.

Lovforslaget har endvidere til formal at etablere hjemmel for en administrativ implemen-
tering af de implementeringsretsakter og delegerede retsakter, som forventes udstedt
af Kommissionen i medfer af artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede pro-
dukter.

Artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter har til formal at forbedre
det indre markeds funktion. Artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produk-
ter sigter endvidere mod et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Saledes fastszetter direk-
tivet om tobaksvarer og relaterede produkter bl.a. en reekke kvalitets- og sikkerheds-
krav til producenter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re samt krav til meaerkning og anden oplysning med henblik pa aget forbrugerinformati-
on.

En regulering af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere efter
direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indebaerer, at produkterne vil kunne
forhandles pa det danske marked som forbrugerprodukter, hvis betingelserne, som
fastsat i denne lov, eller forskrifter udstedt i medfer af denne lov, er opfyldt.

Implementeringen af artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter og
de tilhgrende gennemfarelsesretsakter i dansk ret forudseetter en anmeldelsesordning,
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hvorefter nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal an-
meldes senest et halvt ar far pataenkt markedsfgring, det vil sige detailsalg.

Med implementeringen af artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
opheeves klassifikationen af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere i Danmark som et leegemiddel. Opheevelsen af lsegemiddelklassifikationen
sker uanset nikotinstyrken i en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder. Ligele-
des vil stalhylsteret, batteridelen og den tilhgrende oplader ikke laengere blive betragtet
som medicinsk udstyr.

Det skal bemeerkes, at bestemmelserne i medfgr af denne lov ikke udelukker, at en
fabrikant eller importar fortsat vil kunne veelge at anprise en nikotinholdig elektronisk
cigaret eller genopfyldningsbeholder som et lsegemiddel og ansgge Sundhedsstyrelsen
om en markedsfaringstilladelse til produktet med henblik pa at kunne forhandle det
som et laegemiddel. | det tilfeelde vil produktet skulle reguleres efter laegemiddelloven,
ligesom fabrikanten eller importgren vil skulle ansgge om tilladelse efter leegemiddello-
ven til at kunne forhandle lzegemidler. Elementer, der anvendes i forbindelse med elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der efter konkret ansggning far udstedt
en markedsfgringstilladelse, vil fortsat veere at betragte som medicinsk udstyr, og vil
skulle reguleres efter reglerne om medicinsk udstyr. Det geelder f.eks. et stalhylster, en
batteridel og den tilhgrende oplader til en elektronisk cigaret.

Det betyder, at nikotinholdige elektroniske cigaretter fortsat vil kunne saelges som et
leegemiddel i Danmark, hvis en virksomhed konkret ansgger Sundhedsstyrelsen herom
og opnar en markedsfaringstilladelse efter leegemiddelloven. Dette geelder uanset niko-
tinstyrken i den bestemte elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholder. Det vil sige
uanset, om nikotinindholdet er over eller under 20 mg. pr. ml.

Det bemaerkes, at selvom nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere i dag er klassificeret som laegemidler har Sundhedsstyrelsen endnu ikke mod-
taget ansggninger om markedsfaringstilladelser af elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere i henhold til leegemiddellovgivningen.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indeholder desuden et generelt for-
bud mod graenseoverskridende kommerciel kommunikation og sponsorering, som har
til formal at fremme salget af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere eller har dette som direkte eller indirekte virkning. | forbindelse med imple-
menteringen af artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter foreslas
derfor aendringer i lov om forbud mod tobaksreklame m.v. med henblik pa at fastseette
forbud mod greenseroverskridende reklame for elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere. Samtidig foreslas et forbud mod nationale reklamer for elektroniske
nikotinvarer.

Med lovforslaget foreslas endvidere, at elektroniske cigaretter omfattes af lov om ragfri
miljger, og at der indfgres en aldersgreense for salg af elektroniske cigaretter, uanset
om disse produkter indeholder nikotin eller ej.

1.2 Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroniske
nikotinvarer
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| lov om forbud mod tobaksreklame m.v. foretages aendringer saledes, at lovens an-
vendelsesomrade udvides til ogsa at omfatte elektroniske nikotinvarer. Lovforslaget har
til formal at indfare et generelt forbud mod reklame, der har til formal at fremme afsaet-
ningen af elektroniske nikotinvarer. Videre har lovforslaget til formal at forbyde sponso-
rering og uddeling til fordel for elektroniske nikotinvarer. Forbuddet omfatter bade
greenseoverskridende reklame og nationale reklamer. Videre omfatter lovforslaget ba-
de direkte og indirekte reklame og sponsorering.

1.3 Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
Lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar sendres saledes,
at ogsa salg af elektroniske cigaretprodukter forbydes til barn og unge under 18 ar.
Forbuddet geelder uanset, om der i produkterne er indhold af nikotin eller €j.

1.4 Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger

| lov om ragfri miljger foretages aendringer, saledes at brug af elektroniske cigaretter
bade med og uden nikotin omfattes af de samme regler, som geelder for rygning. Det
indebeerer, at de regler, som finder anvendelse for rygning pa arbejdspladser, herunder
offshoreanleeg, i institutioner og skoler for bgrn og unge, i indendars lokaliteter, hvortil
offentligheden har adgang, i kollektive transportmidler og taxaer samt pa serverings-
steder ogsa finder anvendelse for brug af elektroniske cigaretter. Dette gaelder uanset,
om produkterne indeholder nikotin eller ej. Det vil sige, at steder, hvor der i henhold til
lov om ragfri miljger ikke ma ryges, ma der fremover heller ikke bruges elektroniske
cigaretter. Brugen af elektroniske cigaretter har ikke tidligere veeret reguleret i lov om
ragfri miljger.

2. Baggrund

2.1. Vurderinger af helbredseffekter af brug af elektroniske cigaretter

Ifglge Sundhedsstyrelsen er det endnu ikke muligt at vurdere de potentielle sundheds-
skadelige virkninger ved af brug af elektroniske cigaretter med eller uden nikotin, idet
der pa nuveerende tidspunkt kun foreligger fa kliniske undersggelser af humane hel-
bredseffekter. Det geelder ikke mindst ved lsengere tids brug. | forhold til de foreliggen-
de undersggelser pa omradet bemeerker Sundhedsstyrelsen, at undersggelserne er
forholdsvist usikre, bl.a. som fglge af sma undersggelsespopulationer, men at under-
sggelserne ikke indikerer, at brug af elektroniske cigaretter er absolut ufarligt for hjerte-
kar-systemet, og der er saledes et behov for flere studier, herunder saerligt langtidsstu-
dier. Det kan saledes ikke afvises, at der er skadelige helbredseffekter ved brug af
elektroniske cigaretter, der udleder damp, som i vidt omfang indeholder nikotin, propy-
lenglykol og i mange tilfeelde aromastoffer i form af f.eks. vanilje, jordbaer, chokolade
eller tobak.

Sundhedsstyrelsen kan dog konstatere, at de fleste vaesker til elektroniske cigaretter
indeholder nikotin i en blanding af propylenglykol og/eller glycerol (glycerin), vand og
smagsstoffer, samt at disse ogsa findes i elektroniske cigaretter uden nikotin. Propy-
lenglykol og glycerol er bl.a. kendt for at irritere luftvejene, ligesom stofferne kan virke
udtarrende pa slimhinder i gjne og mund. Sundhedsstyrelsen oplyser endvidere, at der
er fundet eksempelvis formaldehyd og acetaldehyd i veeskerne. Seerligt fundet af for-
maldehyd er bekymrende, da dette er et kreeftfremkaldende stof. Sundhedsstyrelsens
overordnede vurdering er sdledes, at der er potentielle helbredsrisici forbundet med
flere indholdsstoffer end blot nikotin i brugen af elektroniske cigaretter.



Side 22

Hertil kommer, at elektroniske cigaretter oftest bruges med nikotinholdige vaesker. Ni-
kotin er et seerdeles afheengighedsskabende og farligt stof, der kan forarsage alvorlig
forgiftning, herunder livstruende forgiftning, i forbindelse med forkert eller uforsigtig
omgang med den nikotinholdige veeske. For barn kan nikotin veere livstruende ved ind-
tagelse af meget sma meengder. For produkter af darlig kvalitet kan der forekomme
vaeskeudsivning, saledes at brugere - eller brugernes bgrn og bagrnebgrn m.v. - far den
nikotinholdige veeske pa huden. Hudkontakt med nikotin kan fare til forgiftning. Der er
dermed en betydelig umiddelbar risiko forbundet med brug og handtering af elektroni-
ske cigaretter med nikotin.

Elektroniske cigaretprodukter med et batteri af darlig kvalitet kan eksplodere ved brug
og forarsage alvorlig personskade og/eller brand. P4 samme vis kan vaesken til elek-
troniske cigaretter erodere beholderen (patron, tank), hvis beholderen er af darlig kvali-
tet. Dette kan udggre en sundhedsrisiko, da farlige stoffer fra beholderens materiale
kan blande sig med den veeske, der fordampes og dermed kommer ned i brugerens
lunger.

| forhold til anvendelsen af elektroniske cigaretter som rygestopmiddel kan Sundheds-
styrelsen ved gennemgang af undersggelser om anvendelsen af elektroniske cigaretter
som rygestopmiddel eller alternativ til rygning konstatere, at der ikke er klare indikatio-
ner pa, at elektroniske cigaretter med nikotin har en effekt pa rygestopforsgg. Samtidig
tyder undersggelserne pa, at elektroniske cigaretter ikke altid er et kortvarigt over-
gangsprodukt pa vejen til et fuldstaendigt rygestop og en vej ud af nikotinafhaengighed,
men at rygere ofte fastholdes i deres nikotinafheengighed. Det er Sundhedsstyrelsens
vurdering, at dette er med til at gge risikoen for, at brugerne enten fastholdes som ry-
gere eller bliver rygere igen.

Elektroniske cigaretter udleder damp (emission), som pavirker omgivelserne og kan
medfare, at personer ufrivilligt kan blive udsat for damp (emission). Det vil sige sakaldt
passiv eksponering i lighed med passiv rygning ved rgg fra ragtobak. Sundhedsstyrel-
sen oplyser, at regelmaessig brug af elektroniske cigaretter kan forurene omgivelserne
med nikotin, uanset, at brug af elektroniske cigaretter forurener luften mindre end ved
rygning. Som det er tilfaeldet i forhold til helbredseffekterne for brugere af elektroniske
cigaretter, sa foreligger der ifglge Sundhedsstyrelsen fortsat ogsa et usikkert grundlag
til at vurdere helbredseffekterne for personer, der bliver udsat for passiv eksponering af
damp (emission) fra elektroniske cigaretter.

2.2 Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter fastleegger rammerne for en regule-
ring af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere i EU. Imple-
menteringen af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter skal ske senest den
20. maj 2016. Direktivet fastseetter bl.a. krav om maerkning, kvalitet og sikkerhed til
produkterne med den hensigt at styrke forbrugersikkerheden ved at sikre, at brug af
nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er forbundet med sa
lille en sundhedsmaessig risiko som muligt. | forhold til det voksende danske marked for
nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, hvor ingen elektro-
niske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere har en markedsfaringstilladelse, vil en
regulering efter direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter formentligt betyde
stgrre gennemsigtighed i forhold til bl.a. ingredienser i og emissioner fra nikotinholdige
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Reguleringen vil ogsa medfere
aget forbrugeroplysning og en mere malrettet kontrol i forhold til regelefterlevelse. Der-
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for vurderer Sundhedsstyrelsen, at en regulering efter det nye tobaksvaredirektiv gene-
relt vil resultere i en bedre regulering af markedet og alt andet lige bidrage til starre
produktsikkerhed.

Forslaget om direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter er en vaesentlig del af
den samlede implementering af hele Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og relate-
rede produkter og om ophaevelse af direktiv 2001/37/EF.

Formalet med implementeringen af direktivet i dansk ret er herudover, i lighed med
direktivets formal, at styrke forbrugersikkerheden i forhold til nikotinholdige elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Formalet med at fremsaette lovforslaget tidlige-
re, end hvad der fglger af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter, er at opna
den styrkede forbrugerbeskyttelse, som direktivet indeholder, allerede far direktivet
skal treede i kraft.

2.3. Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroniske
nikotinvarer

Forslaget om endring af lov om forbud mod tobaksreklame m.v. har til formal at indfg-
re et generelt forbud mod direkte og indirekte reklame og sponsorering m.v., der har til
formal at fremme afsaetningen af elektroniske nikotinvarer.

Lovforslaget implementerer artikel 20, stk. 5, om forbud mod greenseoverskridende
reklame og kommerciel kommunikation for nikotinholdige elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere (omfattet af definitionen “elektroniske nikotinvarer” i lov-
forslaget til lov om aendring af lov om forbud mod tobaksreklame m.v.) i direktivet om
tobaksvarer og relaterede produkter. Pa den baggrund fastszettes med lovforslaget et
forbud mod graenseoverskridende reklame for elektroniske nikotinvarer, det vil sige
primeert reklame pa TV, i radio, pa Internettet samt i pressen og i trykte publikationer.
Med henblik pa at implementere artikel 20, stk. 5, i direktivet om tobaksvarer og relate-
rede produkter fastseettes endvidere med lovforslaget et forbud mod graenseoverskri-
dende sponsorering af og bidrag til arrangementer, aktiviteter eller enkeltpersoner, der
har til formal at fremme salget af elektroniske nikotinvarer.

Forbuddet mod greenseoverskridende reklame og sponsorering laegger sig op af det
geeldende tobaksreklamedirektiv i Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 26. maj
2003 om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes lov og administrative bestemmel-
ser om reklame for tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse (direktiv
2003/33/EF).

Lovforslaget indfgrer et generelt forbud mod national reklame og sponsorering til fordel
for elektroniske nikotinvarer, der vil omfatte et forbud mod f.eks. billboards, skilte, pla-
kater, uddeling af gratis prgver og sponsorering mv. af nationale arrangementer m.v. Et
nationalt reklameforbud vil ogsa indebzere et forbud mod brug af et navn, maerke, sym-
bol eller andre kendetegn, der hovedsageligt er kendt fra elektroniske nikotinvarer, i
reklame for andre varer og tjenesteydelser. Forbuddet svarer til det forbud, der i dag
geelder for tobaksvarer.

Ved at fastseette et generelt forbud mod national og greenseoverskridende reklame og
sponsorering til fordel for elektroniske nikotinvarer sidestilles disse produkter med to-
baksvarer. De fa undtagelser, der geelder for tobaksvarer efter lov om forbud mod to-
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baksvarer m.v., vil sdledes ogsa finde anvendelse for elektroniske nikotinvarer.

2.4. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
Forslaget om aendring af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under
18 ar har til formal at udvide lovens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte regler for
salg af elektroniske cigaretprodukter. Det betyder, at det bliver forbudt at seelge elek-
troniske cigaretprodukter til personer under 18 ar. Forbuddet gaelder uanset, om der er
tale om elektroniske cigaretprodukter med eller uden nikotin.

Baggrunden for lovforslaget er bl.a. det voksende marked for elektroniske cigaretpro-
dukter bade med og uden nikotin. Samtidig viser den seneste skolebgrnsundersggelse
fra 2014, at der i dag er bgrn helt ned til 11 ar, der bruger elektroniske cigaretter, og at
der i aldersgruppen 11 til 15 &r er op mod 7 %, der bruger elektroniske cigaretter. Af de
15-arige er tallet omkring 15 %. Samtidig forventes et @get antal udsalgssteder for
elektroniske cigaretprodukter som fglge af forslag til lov om fremstilling, preesentation
og salg af elektroniske cigaretter m.v., der implementerer artikel 20 i direktivet om to-
baksvarer og relaterede produkter. Bgrn og unge under 18 ar skal ikke bruge elektroni-
ske cigaretter, uanset om de indeholder nikotin eller ej. Lovforslaget skal saledes bi-
drage til at sikre, at der ikke saelges elektroniske cigaretprodukter med og uden nikotin
til b@rn og unge under 18 ar.

2.5. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger

Det fglger af § 33 i lov om ragfri miljger, jf. 512 af 6. juni 2007 som senest eendret ved
lov nr. 607 af 18. juni 2012, at ministeren for sundhed og forebyggelse skal fremsaette
forslag om revision af loven i folketingssamlingen 2014-15. Forslag til lov om andring
af lov om ragfri miljger har til formal at udvide anvendelsesomradet for lov om ragfri
miljger saledes, at brug af elektroniske cigaretter med og uden nikotin sidestilles med
rygning. | forhold til lov om rggfri miljger vurderes det, at loven i sin nuveerende ud-
formning fungerer efter hensigten, og at loven om rggfri miljger har medvirket til en
vaesentlig reducering af udsaettelsen for tobaksrgg pa offentligt tilgeengelige omrader.

Baggrunden for, at elektroniske cigaretter omfattes af lov om rggfri miljger er, at der er
behov for allerede pa et tidligt tidspunkt at sikre miljger fri for damp (emission) fra elek-
troniske cigaretter med henblik pa at forebygge sundhedsskadelige effekter af damp
(emission) fra elektroniske cigaretter samt forebygge, at nogen ufrivilligt kan udseettes
for damp (emission) fra elektroniske cigaretter. Med lov om rggfri miljger sikres tillige,
at arbejdsmiljger ikke forringes pa grund af brug af elektroniske cigaretter. Behovet for
regulering af brugen af elektroniske cigaretter er stigende, idet der som fglge af det
voksende marked for elektroniske cigaretter forventes et stigende antal brugere.

3. Lovforslaget

Forslag til lov om fremstilling, preesentation og salg af nikotinholdige elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere har til formal at implementere artikel 20 i direktivet
om tobaksvarer og relaterede produkter. Med lovforslaget fastsaettes, at Sikkerhedssty-
relsen farer kontrol med, at nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holder kun markedsfares, hvis de er i overensstemmelse med denne lov og regler fast-
sat i medfer af denne lov. | afsnit 3.1 opregnes de krav, der fglger af farnaevnte direk-
tiv, og som fastseettes med lov om fremstilling preesentation og salg af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Lovforslaget skal ses i sammenhaeng med forslag til lov om eendring af lov om tobaks-
reklame m.v., jf. afsnit 3.2, forslag til lov om aendring af lov om forbud mod salg af to-
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bak og alkohol til personer under 18 ar, jf. afsnit 3.3 og forslag til lov om gendring af lov
om rggfri miljger, jf. afsnit 3.4.

3.1 Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter

Artikel 20 i Europa-parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophaevelse af
direktiv 2001/37/EF har til formal at sikre det indre markeds rette funktion og fasteetter
bl.a. feelles, ensartede kvalitets- og sikkerhedskrav til nikotinholdige elektroniske ciga-
retter.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter erstatter det geeldende tobaksvaredi-
rektiv (Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyr-
des tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstil-
ling, preesentation og salg af tobaksvarer). Medlemsstaterne saetter de ngdvendige
love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme direktivet senest den 20.
maj 2016. 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.

Med henblik pa et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau fastleegger artikel 20 i direktivet
om tobaksvarer og relaterede produkter en raekke krav, der skal veere opfyldt som for-
udseaetning for, at nikotinholdige elektroniske cigaretter ma markedsfares. Det geelder
seerligt regler for anmeldelse og indberetning, krav til produktindhold, krav til appara-
terne og dets enkeltdele samt maerkningsregler med henblik pd aget forbrugeroplys-
ning.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter sigter mod at sikre, at nikotinholdige
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der seelges til forbrugere i EU,
overholder de samme grundlseggende krav til sikkerhed og kvalitet. Videre sigter direk-
tivet mod at sikre, at brugen af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholder sker pa oplyst grundlag.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter harmoniserer ikke alle aspekter af
nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. F.eks. fastleegger
direktivet ikke regler for brug af aromastoffer. Det bemeerkes, at medlemsstaterne i
preeambelbetragtning nr. 47 i direktivet tilskyndes til at overveje at tillade markedsfarin-
gen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med aromaer, idet med-
lemsstaterne i den forbindelse bgr veere opmaerksomme pa den potentielle tiltraek-
ningskraft af sddanne produkter for unge og ikke-rygere. Forbud mod sadanne produk-
ter vil skulle begrundes og anmeldes i henhold til informationsproceduredirektivet (Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informations-
procedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for informa-
tionssamfundets tjenester).

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter indeholder bestemmelser om en
anmeldelsespligt for fabrikanter og importarer af nikotinholdige elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere forud for markedsfaring. Anmeldelsen skal bl.a. indeholde
oplysninger om fabrikantens kontaktoplysninger, om ingredienser i og emissioner ved
brug af produkterne, om nikotindoser- og optag, toksikologiske oplysninger m.v.
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Direktivet giver mulighed for, at der udpeges en fysisk person, hvis det er ngdvendigt
for at sikre overensstemmelse med og lette handhaevelsen af reglerne om fjernsalg pa
tveers af greenser.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter paleegger medlemsstaterne at of-
fentliggere oplysninger, de har modtaget i henhold til farnsevnte anmeldelse, dog und-
taget i oplysninger, der udggr en forretningshemmelighed.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indeholder en indberetningsforplig-
telse for fabrikanter og importgrer af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere i forhold til markedsoplysninger og lignende. Indberetningen skal
blandt andet indeholde oplysninger om salgsvolumen, forbrugergrupper, salgskanaler
m.v.

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter indeholder endvidere en raekke
krav til produktindhold. F.eks. regler om maksimalt nikotinindhold i nikotinholdige elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og forbud mod brug af visse tilsaet-
ningsstoffer.

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter indeholder desuden en reekke krav
til apparaterne og deres genopfyldningsmekanisme. F.eks. skal nikotinholdige elektro-
niske cigaretter og genopfyldningsbeholder levere nikotindoser i konstante meaengder,
veere bgrne- og manipulationssikrede samt veere sikret mod beskadigelse og vaeske-
udsivning.

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter indeholder endvidere en raekke
maerkningskrav. Det gaelder krav om advarselsmaerkning og krav om, at enkeltpaknin-
gerne indeholder brugsanvisning, oplysninger om mulige skadelige virkninger og af-
haengighedsskabende effekter og advarsler henvendt til specifikke risikogrupper.

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter indeholder regler om produktbe-
skrivelser pa produktet, pa enkeltpakningen eller ydre emballage. F.eks. forbud mod
tekst, symboler, navne, varemeerker, figurer, der antyder, at et bestemt produkt er min-
dre skadeligt end andre eller opfordrer til brug af produkterne ved at give et fejlagtigt
indtryk af produktets karakteristika, sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner,
herunder vitaliserende, energigivende effekter m.v.

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter forpligter fabrikanter, importarer og
distributarer af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til at
etablere og opretholde et system til indsamling af oplysninger om alle formodede
sundhedsskadelige virkninger af produkterne.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter stiller krav til en reekke foranstaltnin-
ger til beskyttelse af brugere af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere. F.eks. forpligtes fabrikanter, importgrer og distributarer til straks at
treeffe de ngdvendige korrigerende handlinger for at bringe produkter i overensstem-
melse med reglerne, hvis produkterne ikke er sikre, ikke er af god kvalitet eller i gvrigt
ikke lever op til direktivets bestemmelser. Om ngdvendigt skal fabrikanter, importgrer
og distributgrer tilbagetraekke produkterne fra markedet eller tilbagekalde dem, hvis de
er ndet ud til forbrugerne.
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Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter giver ogsa de kompetente myndig-
heder mulighed for at treeffe passende midlertidige foranstaltninger. F.eks. krav om
tilbagetreekning pa markedet, krav om tilbagekaldelse eller forbud mod markedsfaring
af bestemte nikotinholdige elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller
type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere. Direktivet forpligter med-
lemsstaterne til straks at underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
foranstaltninger, der er truffet, og om eventuelle baggrundsdata.

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter indeholder en raekke foranstaltnin-
ger i forhold til greenseoverskridende fjernsalg. Direktivet giver mulighed for, at med-
lemsstaterne kan forbyde fjernsalg pa tvaers af graenser af nikotinholdige elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere. For medlemsstater, der ikke forbyder et sddant
greenseoverskridende fjernsalg, stiller direktivet krav til en raekke foranstaltninger.
F.eks. krav om, at detailsalgssteder i Danmark og i andre medlemsstater, der agter at
markedsfgre nikotinholdige elektroniske cigaretter pa tveers af graenser til forbrugere
bosiddende i Danmark, skal lade sig registrere hos de kompetente myndigheder i
Danmark og i den medlemsstat, hvor detailsalgsstedet er etableret. Der stilles bl.a.
ogsa krav om, at detailsalgssteder i Danmark og i andre medlemsstater, der agter at
drive fiernsalg pa tveers af greenser, skal drive et alderskontrolsystem, der skal kontrol-
lere, at kunden opfylder geeldende aldersgraenser for salg af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere i Danmark.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indeholder et forbud mod graense-
overskridende kommerciel kommunikation i forbindelse med informationssamfundets
tjenester, i pressen, i trykte medier og i radioen, som har til formal at fremme salget af
nikotinholdige elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller har dette som
direkte eller indirekte virkning. Publikationer, der udelukkende henvender sig til fagfolk i
branchen for nikotinholdige elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, er
undtaget fra forbuddet.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indeholder krav om forbud mod bl.a.
enhver form for greenseoverskridende offentligt eller privat bidrag til radioprogrammer,
arrangementer, aktiviteter eller enkeltpersoner, som har til formal at fremme salget af
nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere eller har dette som
en direkte eller indirekte virkning.

Direktivet om tobakssvarer og relaterede produkter indeholder endelig bestemmelser,
der forpligtiger medlemsstaterne til at fastseette sanktioner for overtraedelse af de nati-
onale bestemmelser og til at indfere de ngdvendige kontrolforanstaltninger, der skal
sikre, at det kun er anmeldte nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere, og som i gvrigt overholder direktivets krav, der markedsfares.

Medlemsstaterne tilskyndes efter direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter, jf.
preeambelbetragtning 48, til at regulere elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere i nationale bestemmelser om ragfri miljger, om nationale salgsordninger, om
nationale reklamer eller brand stretching eller om aldersgreenser for salg.

3.1.1. Kommissionens gennemfgrelsesforanstaltninger
Artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indeholder overordnede
krav til fremtidige aktiviteter i forhold implementeringen af regelsaettet for nikotinholdige
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elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere i EU. For at direktivet kan efterle-
ves i praksis er det ngdvendigt med yderligere regler for arbejdet.

Direktivet for tobaksvarer og relaterede produkter indeholder derfor hjemmel til Kom-
missionen til, efter den sakaldte forskriftsprocedure, at udstede gennemfgrelsesretsak-
ter og -foranstaltninger om tekniske og proceduremeessige forhold. Det drejer sig bl.a.
om etableringen af et feelles format for fabrikanter og importgrers anmeldelse til de i
medlemsstaterne kompetente myndigheder af enhver elektronisk cigaret og genopfyld-
ningsbeholder, de agter at markedsfare, og for fabrikanter og importgrers anmeldelse
af enhver substantiel eendring af disse produkter.

Der skal ogsa fastseettes neermere bestemmelser om de tekniske standarder for gen-
opfyldningsmekaniskmen i nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere, saledes at produkterne er bagrne- og manipulationssikret, er sikret mod beska-
digelse og vaeskeudsivning og har en mekanisme, der forhindrer vaeskeudsivning ved
genopfyldning.

Kommissionen har desuden hjemmel til at vedtage delegerede retsakter som tilfgjelser
til direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter. For det fgrste kan Kommissionen
tilpasse sundhedsadvarslerne pa enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af niko-
tinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Nar en sundhedsadvar-
sel tilpasses, skal Kommissionen sikre, at den er faktuel.

For det andet kan Kommissionen i medfar af direktivet om tobaksvarer og relaterede
produkter forbyde markedsfgring af bestemte nikotinholdige elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere eller af type af nikotinholdige elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, selvom de overholder dette direktiv, hvis sadanne produkter
viser sig at kunne udggre en uforudset risiko for menneskers sundhed. Kommissionen
tillaegges denne befgjelse, safremt mindst tre medlemsstater af berettigede grunde har
forbudt det pageeldende produkt, 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 sundhedsmaessi-
ge risici.

Kommissionen aflaegger senest den 20. maj 2016 rapport om de potentielle risici, der
er forbundet med genopfyldelige elektroniske cigaretter.

3.2. Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroniske
nikotinvarer

Forslag til lov om andring af lov om forbud mod tobaksreklame m.v. medfarer, at al
reklame og sponsorering for elektroniske nikotinvarer forbydes, idet de fa undtagelser,
der gaelder for tobaksvarer, ogsa finder anvendelse for elektroniske nikotinvarer.

3.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter

Forslag til lov om sendring af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer
under 18 ar medfarer et forbud mod salg af elektroniske cigaretprodukter bade med og
uden nikotin til bern og unge under 18 ar. Et tilsvarende forbud geelder for salg af tobak
og alkoholholdige drikkevarer med en alkoholprocent over 16,5 til bgrn og unge under
18 ar. Med lovforslaget indfares ogsa krav om alderskontrol ved salg af elektroniske
cigaretprodukter i tilfeelde, hvor den, der erhvervsmaessigt seelger elektronisk cigaret-
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produkter er usikker pa, om kaberen opfylder de i loven fastsatte aldersgreenser for
salg af elektroniske cigaretprodukter.

3.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om rggfri miljger

Det falger af 8 33 i lov om ragfri miljger, at loven skal revideres i folketingssamlingen
2014-2015. Forslaget om lov om andring af lov om rggfri miljger sidestiller brugen af
elektroniske cigaretter med rygning. Med aendringsloven indferes saledes regler for
brug af elektronisk cigaretter pa arbejdspladser, pa institutioner, skoler og uddannel-
sesinstitutioner for bgrn og unge, indendgrs lokaliteter, hvortil offentligheden har ad-
gang, kollektive transportmidler samt taxaer og serveringssteder med henblik pa at
forebygge potentielt sundhedsskadelige effekter og forebygge at nogen ufrivilligt ud-
seettes for damp (emission) fra elektroniske cigaretter.

3.5. Gaeldende ret
3.5.1 Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter

3.5.1.1. Geeldende lovgivning om leegemidler
Elektroniske cigaretter med nikotin har hidtil vaeret klassificeret som laegemidler pa
grund af nikotinens farmakologiske virkning pa mennesker.

Reguleringen af leegemidler til mennesker i Danmark er hovedsageligt baseret pa Eu-
ropa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler.

Ifelge laegemiddellovens?® § 2, defineres leegemidler som varer, der
1) preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdom-
me hos mennesker eller dyr, eller
2) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette, an-
dre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk, immu-
nologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille en medicinsk diagnose.

Leegemiddelbegrebet indeholder saledes to selvsteendige leegemiddeldefinitioner. Den
ene definition tager udgangspunkt i varens betegnelse, den anden i varens virkemade.
En vare anses som et laeagemiddel, nar blot den er omfattet af den ene af definitioner-
ne.

| henhold til 8 2, nr. 1, kan praesentation ske ved betegnelse, fremvisning, anbefaling
m.v. — f.eks. pa emballage, medfalgende varebeskrivelse, omtale pa virksomhedens
hjemmeside — som kan give den almindelige forbruger det indtryk, at den pagaeldende
vare er egnet til behandling eller forebyggelse af sygdom. Denne definition omfatter
savel varer med en egentlig terapeutisk eller medicinsk virkning som varer uden den
virkning, forbrugerne kan forvente ud fra preesentationsmaden, herunder uvirksomme
og uskadelige varer, nar de praesenteres som laegemidler.

| henhold til § 2, nr. 2, vil varer med en af de naevnte virkningsmader veere omfattet af
lzegemiddeldefinitionen, uanset hvorledes de i gvrigt preesenteres, hvis de kan anven-

8 Lov nr. 1180 af 12. december 2005 med senere andringer.
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des i eller gives til mennesker eller dyr for at genoprette, sendre eller pavirke fysiologi-
ske funktioner.

Selvom bestemmelsen i leegemiddellovens § 2 er en implementering af en EU be-
stemmelse, er selve vurderingen af, om et produkt er et leegemiddel, ikke harmoniseret
I EU. Dette indebeerer, at det er op til hvert enkelt land at vurdere for hvert enkelt pro-
dukt, om det er et leegemiddel, og at et givent produkt godt kan veere et lsegemiddel i
Danmark, selvom det ikke er et leegemiddel i et andet land i Europa og omvendt.

En klassifikation som laeegemiddel medfgrer, at visse krav skal efterleves far man kan
forhandle et laegemiddel.

Ifelge laegemiddellovens § 7, stk. 1, ma et leegemiddel kun forhandles eller udleveres
her i landet, nar der er udstedt en markedsfaringstilladelse enten af Sundhedsstyrelsen
eller af EU-Kommissionen.

En ansggning om godkendelse af et leegemiddel skal indeholde dokumentation for lee-
gemidlets virkning, sikkerhed og kvalitet. Dokumentationen for nye lsegemidler frem-
bringes ved kliniske forsgg med lsegemidlet, der gnskes godkendt, og dokumentatio-
nen er typisk ganske omfangsrig. Ligeledes er en ansggning forbundet med en del
omkostninger i form af et ansagningsgebyr samt en arlig afgift, hvis markedsfaringstil-
ladelse gives. Eksempelvis er ansggningsgebyret for en markedsfgringstilladelse, der
kun skal geelde i Danmark, p.t. knap 83.000 kr., mens arsafgiften, hvis en sadan mar-
kedsfaringstilladelse udstedes, vil veere knap 10.000 kr.

Sundhedsstyrelsen udsteder en markedsfaringstilladelse, hvis forholdet mellem fordele
og risici ved laegemidlet er gunstigt.

En indehaver af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel skal overholde en raekke
krav efter at markedsfaringstilladelsen er udstedt, og nar leegemidlet er bragt pa mar-
kedet, bl.a.:

e anvende et leegemiddelovervagningssystem med henblik pa at overvage sik-
kerheden ved leegemidlet, vurdere muligheder for risikominimering og om ngd-
vendigt treeffe passende foranstaltninger,

e fare en detaljeret beskrivelse af leegemiddelovervagningssystemet og pa an-
modning stille en kopi af beskrivelsen til radighed for Sundhedsstyrelsen

o fore fortegnelser over formodede bivirkninger

o stille fortegnelserne til radighed for Sundhedsstyrelsen

e indberette oplysninger om formodede bivirkninger til Sundhedsstyrelsen eller
Det Europeeiske Leegemiddelagentur

e rade over en sagkyndig inden for laegemiddelovervagning med bopeel i EU

e indsende rapporter med periodiske sikkerhedsopdateringer til Sundhedsstyrel-
sen, som bl.a. skal indeholde:

o en oversigt over de bivirkninger, firmaet har kendskab til

o et skan over antallet af patienter eller dyr, som er behandlet med laege-
midlet

o en overordnet vurdering af laegemidlets sikkerhedsprofil

o forslag til nye sikkerhedsmaessige initiativer, hvis det er relevant

o en overordnet vurdering af leegemidlets fordele
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o en videnskabelig vurdering af forholdet mellem laegemidlets risici og for-
dele baseret pa samtlige oplysninger fra primaert kliniske forsgg, den vi-
denskabelige litteratur samt bivirkningsindberetninger.

Derneest er der en lang raekke formkrav til pakninger, anmeldelse af priser og sorti-
ment, varenumre m.v.

Sundhedsstyrelsen kan under visse omsteendigheder tilbagekalde en markedsfarings-
tilladelse, f.eks. hvis
o forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt,
e den terapeutiske virkning mangler
¢ laegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensaetning
e indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke har taget hensyn til nye oplys-
ninger om den tekniske og videnskabelige udvikling
¢ indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke har underrettet Sundhedsstyrel-
sen om nye oplysninger om forholdet mellem lsegemidlets fordele og risici.

De naermere betingelser for aendring, tilbagekaldelse eller suspendering af markedsfa-
ringstilladelser fremgar af lazgemiddellovens 8§ 14 — 16.

Forhandling, fremstilling, indfgrsel, udfarsel, oplagring, fordeling, udlevering, opsplit-
ning og emballering af leegemidler ma ifalge leegemiddellovens § 39, stk. 1, kun ske
med tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Mens bestemmelsen i § 7, stk. 1, kraever en
godkendelse af leegemidlet, kreever bestemmelsen i § 39, stk. 1, en godkendelse af
forhandleren af leegemidlet.

Ifalge leegemiddellovens § 64, nr. 1, ma der ikke reklameres for laegemidler, som ikke
lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet. Der er i et vist omfang og under
naermere betingelser adgang til at reklamere for godkendte lsegemidler.

3.5.1.2. Gaeldende lovgivning om medicinsk udstyr

Geeldende ret

Direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr indeholder en fuldsteendig harmonisering af
de regler, der regulerer, hvornar et medicinsk udstyr kan markedsfares inden for EU.

Det fremgar af artikel 20, stk. 1, 2. afsnit, i tobaksdirektivet*, at dette direktiv ikke finder
anvendelse pa elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af
krav om tilladelse i henhold til direktiv 2001/83/EF eller af kravene i direktiv 93/42/EQF.

Definition af medicinsk udstyr

Ved »medicinsk udstyr« forstas ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale
eller anden genstand anvendt alene eller i kombination, herunder software, som ifglge
fabrikanten er beregnet til specifik anvendelse til diagnostiske eller terapeutiske formal,
og som hgrer med til korrekt brug heraf, og som ifglge fabrikanten er beregnet til an-
vendelse pa mennesker med henblik pa:

a) Diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme,

4 Direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaarmelse af medlemsstaternes love og administrative be-
stemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophaevelse af direktiv
2001/37/EF.
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b) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader
eller handicap,

c) undersggelse, udskiftning eller aendring af anatomien eller en fysiologisk proces,
eller

d) svangerskabsforebyggelse, og

hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes
ad denne vej, jf. 8 1, stk. 2, nr. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

Klassificering af elektroniske cigaretter
Et stalhylster med batteri og tilhgrende oplader anses for at veere medicinsk udstyr,
hvis produktet skal bruges til at administrere nikotin (lsegemiddelstof).

Produktet (stalhylster, batteridel og tilhgrende oplader) bliver ogsa klassificeret som
medicinsk udstyr, hvis det bliver markedsfart til forebyggelse, behandling eller lindring
af sygdom — f.eks. nikotinafhaengighed og abstinenser.

Hvis produktet (stalhylstret, batteridelen og tilhgrende oplader) ikke skal bruges til fore-
byggelse, behandling eller lindring af sygdom, og det ikke skal bruges til at administre-
re nikotin, men kun bruges til at administrere smagsstoffer, er produktet ikke et medi-
cinsk udstyr.

Hvis stalhylstret, batteridelen og den tilhgrende oplader markedsfares, saledes at lae-
gemidlet (nikotinbeholderen med nikotin) og anordningen udgar et integreret produkt,
som udelukkende er beregnet til anvendelse i den givne kombination, og som ikke kan
genanvendes, vil det samlede produkt (stalhylsteret, batteridelen og beholderen med
nikotin) blive betragtet som et leegemiddel.

Krav til medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr ma ifglge § 4, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, kun
markedsfgres, forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar det

1) opfylder de i 8 3 naevnte vaesentlige krav (til sikkerhed, ydeevne og maerkning),

2) har veeret underkastet en overensstemmelsesvurdering efter § 6, og

3) er forsynet med CE-meerkning.

Medicinsk udstyr skal opfylde naermere opregnede veaesentlige krav til sikkerhed og
ydeevne.

Risikoklasser og overensstemmelsesvurdering

Fabrikanterne kan veelge mellem forskellige typer overensstemmelsesvurderingspro-
cedurer under hensyntagen til produktets risikoklassificering. Procedurerne er naermere
beskrevet i direktivet om medicinsk udstyr og i bekendtgarelsen om medicinsk udstyr.

Medicinsk udstyr er inddelt i risikoklasser (klasse I, klasse lla, klasse Ilb og klasse III). |
klasse I, der er den laveste risikoklasse, findes f.eks. plastre og kgrestole, mens klasse
[ll, der er den hgjeste risikoklasse, bl.a. omfatter hjerteklapper og coronare stents. Me-
dicinsk udstyr klassificeres pa baggrund af neermere fastsatte klassificeringskriterier,
der fremgar af bilag IX i bekendtgarelsen om medicinsk udstyr og bilag IX i direktivet
om medicinsk udstyr.

Et stalhylster med batteridel og oplader, der er bestemt til at administrere nikotin, er et
medicinsk udstyr i risikoklasse lla.
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For produkterne kan markedsfares i EU skal fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse Ila
have et certifikat fra et sdkaldt bemyndiget organ, som medlemsstaterne har udpeget til
at varetage opgaverne med at foretage overensstemmelsesvurderingsprocedurer og
udstede certifikater til fabrikanter af medicinsk udstyr, der opfylder kravene i udstyrs-
lovgivningen.

Det bemyndigede organ udsteder et certifikat til fabrikanten, hvis det vurderer, at fabri-
kanten og udstyret opfylder kravene i udstyrslovgivningen. De bemyndigede organer
foretager lgbende inspektioner/audit hos fabrikanterne med henblik pa at sikre, at de
opfylder kravene i udstyrslovgivningen.

Hvis et bemyndiget organ konstaterer, at en fabrikant ikke opfylder kravene i udstyrs-
lovgivningen, kan det bemyndigede organ begraense, suspendere eller tilbagekalde
certifikatet, medmindre fabrikanten opfylder kravene inden udlgbet af en af det bemyn-
digede organ fastsat tidsfrist.

Markedsovervagning

Sundhedsstyrelsen er ansvarlig for markedsovervagning af medicinsk udstyr i Dan-
mark. Styrelsens kontrolbefgjelser og styrelsens befgjelser til at gribe ind, hvis udstyret
ikke er i overensstemmelse med reglerne, fremgar af 88 15-18 i bekendtgarelsen om
medicinsk udstyr.

En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repreesentant er forpligtet til straks at
underrette Sundhedsstyrelsen ved fejl, svigt eller forringelse af et medicinsk udstyr.
Detaljerede regler herom findes i § 13 i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

Ligeledes findes der i 8 1 c i lov om medicinsk udstyr regler bestemmelser om importa-
rers og distributgrers underretningspligt.

3.5.1.3. Geeldende dansk lovgivning om nikotinholdige elektroniske cigaretter
Sundhedsstyrelsen betragter som udgangspunkt elektroniske cigaretter samt
cartridges, refillere/ampuller/vaeske hertil som lsegemidler, hvis de indeholder ekstrahe-
ret nikotin, da Sundhedsstyrelsen opfatter dem som specialprodukter fremstillet med
det formal at tilfgre brugeren stoffet nikotin. Syntetisk/ekstraheret nikotin har en farma-
kologisk virkning, som er omfattet af leegemiddeldefinitionens § 2, nr. 1 b.

Efter 8 2, nr. 1 b, vil varer veere omfattet af leegemiddeldefinitionen, uanset hvorledes
de i gvrigt preesenteres, hvis de pa en af de neevnte mader kan anvendes i eller gives
til mennesker eller dyr for at genoprette, eendre eller pavirke fysiologiske funktioner.

Nikotin er et alkaloid, der har en farmakologisk virkning, bl.a. i kraft af stoffets indvirk-
ning pa receptorer i det centrale og perifere nervesystem. Ved indanding af nikotin-
dampe fra en elektronisk cigaret vil nikotinen optages i blodbanen via mundslimhinden
og luftvejene pa linje med den optagelse af nikotin, der sker fra de godkendte laegemid-
ler.

Elektroniske cigaretter med anprisninger om forebyggelse af gener i forbindelse med
rygeophar kan ogsa klassificeres som laegemiddel efter § 2, nr. 1 a, da man her refere-
rer til en sygelig tilstand der opstar nar nikotinen fiernes (abstinenser).

Til dato er der endnu ikke ansggt om markedsfgringstilladelse til en nikotinholdig elek-
tronisk cigaret i Danmark.
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3.5.1.4. Handheevelse af ulovlig forhandling af nikotinholdige elektroniske ciga-
retter m.v.

Det er umiddelbart en lovovertraedelse af lsegemiddellovens § 7, stk. 1, her i landet at
udlevere eller forhandle nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere uanset forhandlingssted (webshop, fysisk butik, markedsplads m.v.). Dette omfat-
ter ogsa salg, der sker fra udlandet via postforsendelse, ogsa i de tilfaelde, hvor for-
handleren er etableret i et andet EU land og seelger nikotinholdige elektroniske cigaret-
ter og genopfyldningsbeholdere online.

Ifglge leegemiddellovens § 46 a kan Sundhedsstyrelsen kreeve, at forhandling og udle-
vering af et leegemiddel, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse i overens-
stemmelse med bl.a. § 7, ophgrer og kan pabyde, at produktet traekkes tilbage fra mar-
kedet.

Det er ligeledes en overtreedelse af § 39, stk. 1, at fremstille, indfare, udfgre, oplagre,
forhandle, fordele, udlevere, opsplitte og emballere nikotinholdige elektroniske cigaret-
ter og genopfyldningsbeholdere uden tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Endelig er det en overtraedelse af § 64, nr. 1, at reklamere for nikotinholdige elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, da det ikke er tilladt at reklamere for laege-
midler, der ikke er godkendt.

Ifglge leegemiddellovens § 44, stk. 2, har Sundhedsstyrelsen i kontrolgjemed, jf. stk. 1,
adgang til bl.a. virksomheder, der har en markedsfaringstilladelse, virksomheder der
har tilladelse til at fremstille, forhandle m.v. laegemidler og til virksomheder der er regi-
streret som fremstillere, importarer eller distributarer af aktive stoffer, der pateenkes
anvendt i fremstillingen af laegemidler til mennesker, og som er omfattet af en markeds-
faringsfaringstilladelse.

Sundhedsstyrelsen har saledes ikke en egentlig adgang til kontrol af virksomheder, der
ikke har Sundhedsstyrelsens tilladelse, herunder virksomheder, der ulovligt seelger
nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere fra fysiske butikker®,
ligesom Sundhedsstyrelsen ikke har adgang til kontrol af virksomheder, der indfarer
aktive stoffer, som ikke skal anvendes til fremstilling af godkendte leegemidler. Sund-
hedsstyrelsen har dog adgang til en virksomheds offentligt tilgeengelige lokaler og kan i
den relation udfgre en kontrol af umiddelbart synlige aktiviteter. Adgangen kan veere
betinget af visse formkrav, som skal afklares naermere, f.eks. preesentation og eventu-
elle vejlednings- og varslingskrav.

Ifglge laeegemiddellovens § 44 c, stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen beslaglaegge lsegemid-
ler og produkter der er grund til at formode kan veere leegemidler, som forhandles til
brugerne i strid med 88 7, stk. 1, 39, stk. 1, og 60, stk. 1. Bestemmelsen i § 44 c, stk. 1,
skal ifglge lovforarbejderne fortolkes saledes, at repraesentanter fra Sundhedsstyrelsen
kan beslagleegge pa en virksomheds offentligt tilgeengelige omrader, f.eks. butiksloka-

5 Etablering af en hjemmel, der giver Sundhedsstyrelsen adgang til alle virksomheder der ikke har tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, uanset om dette blev begreenset til alle landets detailbutikker, er tidligere vurderet
og blev fundet for vidtgaende jf. pkt. 3.2 i L118 Forslag til lov om eendring af lov om lsegemidler og lov om medi-
cinsk udstyr.
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ler med kundeadgang. Derimod vil det kreeve et samtykke fra virksomheden eller en
retskendelse, hvis der gnskes adgang til ikke-offentligt tilgeengelige dele af en virksom-
hed, f.eks. varelagre med henblik pa beslagleeggelse her.

Beslagleeggelse er et tvangsindgreb i grundlovssikrede rettigheder og kan alene ske
under iagttagelse af reglerne i retssikkerhedsloven®, der bl.a. kodificerer forvaltningsret-
lige og menneskeretlige regler’. Ifglge retssikkerhedslovens § 1, stk. 2, er beslagleeg-
gelser i offentligt tilgaengelige butikslokaler i henhold til lsegemiddellovens § 44 c, stk.
1, omfattet af retssikkerhedslovens § 9. Ifalge bemaerkningerne til § 9, fremgar det, at
bestemmelsen finder anvendelse bade i tilfaelde hvor myndigheden har mistanke om
strafbare forhold forud for f.eks. et kontrolbesgg, savel som nar mistanken opstar i for-
bindelse med f.eks. et kontrolbesgg.

3.5.2 Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroni-
ske nikotinvarer

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere i dag er reguleret under laegemid-
dellovgivningen — henholdsvis i henhold til reglerne om reklame for lsegemidler i laege-
middelloven og i henhold til bekendtggrelse om reklame m.v. for medicinsk udstyr. Ni-
kotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er saledes i dag klas-
sificeret som leegemidler. Varer, der anvendes til at administrere nikotinen, er der der-
imod klassificeret som medicinsk udstyr. Af dette falger, at et stalhylster med batteri og
tilhgrende oplader anses for at veere medicinsk udstyr, hvis produktet skal bruges til at
administrere nikotin. Produktet (stalhylster, batteridel og tilharende oplader) bliver ogsa
anset for at veere medicinsk udstyr, hvis det bliver markedsfart til forebyggelse, be-
handling eller lindring af sygdom — f.eks. nikotinafheengighed og abstinenser. Hvis pro-
duktet (det cigaretformede stalhylster, batteridelen og tilhgrende oplader) ikke skal
bruges til forebyggelse, behandling eller lindring af sygdom, og det ikke skal bruges til
at administrere nikotin, men kun bruges til at administrere smagsstoffer, er produktet
ikke et medicinsk udstyr. Hvis stalhylsteret, batteridelen og den tilhgrende oplader
markedsferes saledes, at leegemidlet (nikotinbeholderen med nikotin) og anordningen
udggar et integreret produkt, som udelukkende er beregnet til anvendelse i den givne
kombination, og som ikke kan genanvendes, vil det samlede produkt (det cigaretfor-
mede stalhylster, batteridelen og beholderen med nikotin) blive betragtet som et leege-
middel.

Som faglge af, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere i dag er reguleret
under laeegemiddellovgivningen, er elektroniske nikotinvarer i dag omfattet af forskellig
lovgivning om reklame — henholdsvis reglerne om reklame for lseegemidler og bekendt-
gerelse om reklame m.v. for medicinsk udstyr. Nikotinholdige elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere er saledes i dag klassificeret som laegemidler. Varer, der an-
vendes til at administrere nikotinen, er der derimod klassificeret som medicinsk udstyr.
Af dette falger, at et stalhylster med batteri og tilhgrende oplader anses for at vaere
medicinsk udstyr, hvis produktet skal bruges til at administrere nikotin. Produktet (stal-
hylster, batteridel og tilh@grende oplader) bliver ogsa anset for at veere medicinsk udstyr,
hvis det bliver markedsfart til forebyggelse, behandling eller lindring af sygdom — f.eks.
nikotinafhaengighed og abstinenser. Hvis produktet (det cigaretformede stalhylster,

6 Lov nr. 442 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb.
7 Princippet om retten til ikke at inkriminere sig selv, der fglger af Den Europaeiske Menneskerettighedskonventi-
on.
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batteridelen og tilhgrende oplader) ikke skal bruges til forebyggelse, behandling eller
lindring af sygdom, og det ikke skal bruges til at administrere nikotin, men kun bruges
til at administrere smagsstoffer, er produktet ikke et medicinsk udstyr. Hvis stalhylste-
ret, batteridelen og den tilhgrende oplader markedsfares, saledes at laegemidlet (niko-
tinbeholderen med nikotin) og anordningen udggr et integreret produkt, som udeluk-
kende er beregnet til anvendelse i den givne kombination, og som ikke kan genanven-
des, vil det samlede produkt (det cigaretformede stalhylster, batteridelen og beholderen
med nikotin) blive betragtet som et laegemiddel.

3.5.2.1. Reklame m.v. for leegemidler

Reglerne om reklame for laegemidler fremgar af laegemiddellovens kapitel 7, bekendt-
gorelse nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for leegemidler og bekendtgarel-
se nr. 1244 af 12. december 2005 om udlevering af leegemiddelpraver.

Ved reklame for laegemidler forstas enhver form for ops@gende informationsvirksom-
hed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering,
udlevering, salg eller forbrug af leegemidler, jf. reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1.

Leegemiddellovens kapitel 7 indeholder grundlaeggende regler om reklame for leege-
midler, der geelder for savel reklame over for offentligheden som reklame over for
sundhedspersoner. Det fremgar af leegemiddelloven, at reklame for et laegemiddel skal
veere fyldestggrende og saglig, og at den ikke ma veaere vildledende eller overdrive lee-
gemidlets egenskaber. Oplysningerne i reklamen skal veere i overensstemmelse med
det godkendte produktresumé (et myndighedsgodkendt resumé af lsegemidlets egen-
skaber). Det fremgar endvidere af loven, at der ikke ma reklameres for leegemidler,
som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet. Det er saledes ikke tilladt at
reklamere for et leegemiddel, der ikke er godkendt ved en markedsfgringstilladelse, der
enten er udstedt af Sundhedsstyrelsen eller af Europa-kommissionen. Ifglge lsegemid-
delloven ma der ikke reklameres for receptpligtige laegemidler over for offentligheden.
Der er saledes et generelt forboud mod at reklamere for receptpligtige leegemidler over
for offentligheden.

Bekendtggrelsen om udlevering af leegemiddelprgver indeholder regler om vederlagsfri
udlevering af leegemiddelprgver til leeger, tandleeger og dyrleeger. Det fremgar af lae-
gemiddelloven, at der ikke ma udleveres laegemidler vederlagsfrit til offentligheden.
Sundhedsstyrelsen kan dog give tilladelse til vederlagsfri udlevering af lsegemidler til
offentligheden, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed.

Reklamebekendtgarelsen indeholder bl.a. regler om pligtoplysninger i reklame for lse-
gemidler, specifikke forbud ved reklame over for offentligheden, regler om sammenlig-
nende reklame, reklame pa internettet og regler om gkonomiske fordele.

Reklame for handkabslaegemidler over for offentligheden skal udformes, sa det tydeligt
fremgar, at der er tale om reklame, og at reklamen omhandler et lzzgemiddel. Reklame
over for offentligheden skal som hovedregel indeholde oplysninger om lsegemidlets
navn og feaellesnavn, pakningsstarrelser, henvisning til dagsaktuel pris pa medicinpri-
ser.dk, hvis lseegemidlet er apoteksforbeholdt, virkning, bivirkninger, dosering, en ud-
trykkelig og letleeselig opfordring til at laese oplysningerne i indleegsseddelen eller pa
emballagen samt andre oplysninger, som er ngdvendige med henblik pa korrekt og
hensigtsmaessig brug af leegemidlet, f.eks. advarsler og interaktionsforhold. Reklame-
bekendtggrelsen indeholder saerregler om pligtoplysninger i reklame i det fri, pa film, i
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radio og fiernsyn samt i reklame pa monitorer i apoteker eller andre butikker, der szel-
ger leegemidler.

Hvis en leegemiddelreklame indeholder en sammenligning mellem flere lsegemidler,
skal det tydeligt fremga, hvilke leegemidler sammenligningen omfatter. Sammenlignin-
gen ma kun omfatte leegemidler, som det objektivt set er relevant at sammenligne, det
vil sige leegemidler med sammenfaldende anvendelsesomrade. Der ma ikke foretages
sammenligning af leegemidlers virkning i reklame over for offentligheden.

Bekendtggrelsen indeholder en raekke specifikke forbud i forhold til reklame over for
offentligheden. Det fremgar bl.a. af bekendtgarelsen, at reklame over for offentligheden
ikke ma indeholde en anbefaling fra sundhedspersoner, forskere eller andre personer,
sammenslutninger af personer, institutioner, virksomheder m.v., som i kraft af deres
anseelse kan tilskynde til forbrug af leegemidler. Dette forbud omfatter bl.a. anbefalin-
ger fra sundhedspersoner, hvis anseelse hidrarer fra deres sagkundskab, og anbefa-
linger fra personer, hvis anseelse beror pa beremmelse, f.eks. skuespillere, sportsfolk
og tv-veerter, eller personer i seerligt prestigefyldte eller autoritetsgivende erhverv. Re-
klame over for offentligheden ma heller ikke give indtryk af, at virkningen af laegemidlet
er sikker (garanteres), er uden bivirkninger eller er bedre end eller lige sa god som
virkningen af en anden behandling, herunder et andet lseegemiddel. Reklame over for
offentligheden ma ikke give indtryk af, at det almindelige velbefindende kan forringes,
hvis laegemidlet ikke bruges, og reklame ma ikke udelukkende eller hovedsageligt hen-
vende sig til barn.

Reklame for leegemidler pa internettet er omfattet af de samme regler som anden re-
klame for lszegemidler og behandles som reklame over for offentligheden, medmindre
adgangen til oplysningerne via krav om personlig adgangskode eller pa anden effektiv
made er begreenset til sundhedspersoner.

| forbindelse med reklame for laegemidler ma der ikke gives eller tilbydes offentligheden
repreesentation i form af betaling af udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l. Der ma
ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af et leegemiddel gives eller
tilbydes sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kebs- og salgsled gkonomiske
fordele, medmindre det er gkonomiske fordele, der er omfattet af undtagelsesbestem-
melserne i reklamebekendtggrelsen.

3.5.2.2. Reklame m.v. for medicinsk udstyr
Reglerne om reklame for medicinsk udstyr fremgar af bekendtgerelse nr. 1155 af 22.
oktober 2014 om reklame m.v. for medicinsk udstyr.

Ved reklame for medicinsk udstyr forstas enhver form for opsggende informationsvirk-
somhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordine-
ring, udlevering, salg eller forbrug af medicinsk udstyr, jf. bekendtgerelsens § 1, stk. 2.
Bekendtggrelsen indeholder bl.a. regler om, at reklame for medicinsk udstyr skal veere
fyldestgarende og saglig, og at reklame for medicinsk udstyr ikke ma veere vildledende
eller indeholde urigtige, overdrevne eller mangelfulde oplysninger. Oplysninger i en
reklame for et medicinsk udstyr skal veere i overensstemmelse med det af fabrikanten
erkleerede formal og anvendelsesomrade for det pageeldende udstyr. Rigtigheden af
oplysninger om faktiske forhold skal kunne dokumenteres.
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Hvis en reklame indeholder sammenligning af medicinsk udstyr, skal det tydeligt frem-
g4, hvilket udstyr sammenligningen omfatter, og sammenligningen ma kun omfatte
medicinsk udstyr, som det objektivt set er relevant at sammenligne, det vil sige udstyr
med sammenfaldende anvendelsesomrade.

Reklamebekendtggrelsen indeholder en raekke specifikke forbud. Det fremgar bl.a. af
bekendtgerelsen, at reklame for medicinsk udstyr ikke ma give indtryk af, at det er
overflgdigt at konsultere en lsege, tandleege eller andre personer, der anvender udsty-
ret professionelt, hvor behandling eller diagnosticering af en sadan person er relevant.
Reklamen ma heller ikke give indtryk af, at det er uden risici at anvende det medicinske
udstyr, eller at det almindelige velbefindende kan forringes, hvis det medicinske udstyr
ikke bruges. Reklame for medicinsk udstyr ma endvidere ikke udelukkende eller ho-
vedsageligt henvende sig til barn. Der ma ikke reklameres for medicinsk udstyr, som
udelukkende er beregnet til anvendelse af leeger og tandleeger i forbindelse med be-
handling af patienter, over for andre end laeger, tandlaeger og personer, der erhvervs-
meaessigt indkgber medicinsk udstyr.

Reklame over for andre end personer, der erhvervsmeaessigt indkgber, forhandler eller
anvender det udstyr, der reklameres for, ma ikke indeholde en anbefaling fra forskere,
sundhedspersoner eller andre personer, sammenslutninger af personer, institutioner,
virksomheder eller lign., som i kraft af deres anseelse eller lign. inden for sundhedsom-
radet kan tilskynde til at bruge medicinsk udstyr. Reklamen over for samme person-
kreds ma heller ikke direkte eller indirekte omtale alvorlige sygdomme, jf. dog 88 7 og 8
i bekendtggrelsen, eller indeholde henvisninger til undersggelser, littereere veerker,
tidsskrifter eller lignende.

Reklamebekendtggrelsen indeholder regler om gkonomiske fordele for sundhedsper-
soner og visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled. Der ma ikke i reklamegjemed eller i
gvrigt for at fremme salget af et medicinsk udstyr gives eller tilbydes disse personer
gkonomiske fordele, medmindre det er gkonomiske fordele, der er omfattet af undta-
gelsesbestemmelserne i bekendtggrelsen.

3.5.2.3. Reklame m.v. for tobaksvarer

Lov om forbud mod tobaksreklame m.v. blev vedtaget i 2001 (Lov nr. 492 af 7. juni
2001) med det formal at begraense de sundhedsskader, som brug af tobak medfarer,
og at undga, at flere begynder at ryge. Med loven blev, med fa undtagelser, indfgrt et
generelt forbud mod at reklamere eller sponsorere for tobaksvarer. Loven er samtidig
en implementering af det senere direktiv 2003/33/EF af 26. maj 2003 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om reklame for
tobaksvarer og sponsorering til fordel for disse fra Europa-Parlamentets og Radet (to-
baksreklamedirektivet).

Forbuddet omfatter alle former for reklame, direkte savel som indirekte, for tobaksvarer
og varer, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med tobaksvarer, forbud mod sponso-
rering og mod uddeling, der har til formal at fremme omsaetningen af tobaksvarer. Der
er siden lovens vedtagelse i 2001 sket mindre tilpasninger i henholdsvis 2008 og 2013. |
2013 blev loven aendret, sa undtagelsesbestemmelsen i § 3, stk. 2, nr. 4, der tillader
reklame pa salgssteder, der er specialiseret i tobaksvarer, ikke leengere omfattede re-
klame pa Internettet, jf. lov nr. 327 af 23. marts 2013. Formalet med loveendringen var
at bringe den danske retstilstand i fuldsteendig overensstemmelse med tobaksreklame-
direktivet.
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Jf. lov nr. 1021 af 21. oktober 2008 om forbud mod tobaksreklame m.v., som senest
aendret ved lov nr. 327 af 23. marts 2013, geelder der sdledes et generelt forbud mod
reklame for tobaksvarer og varer, der fortrinsvist benyttes i forbindelse med tobaksva-
rer, med undtagelse af

1) Meddelelser, der udelukkende henvender sig til fagfolk inden for branchen.

2) Prisskilte for tobaksvarer pa tobaksudsalgssteder.

3) Skilte i tilknytning til tobaksudsalgssteder med teksten »Tobak«.

4) Reklame rettet mod kaberen pa salgssteder, hvor man er specialiseret i salg af pi-
ber, pibetobak og cigarer, med undtagelse af salg pa internettet.

5) Brug af et navn, der far den 13. december 2000 har vaeret anvendt bade for tobaks-
varer og andre varer eller tienesteydelser, til reklame for disse andre produkter, safremt
navnet fremtraeder i en form, hvorved det tydeligt adskiller sig fra navnets udseende pa
tobaksvaren.

6) Brug af et navn, der er kendt fra tobaksvarer, i reklame for andre varer og tjeneste-
ydelser, hvis den anden vare eller tjenesteydelse kun markedsfagres i et begraenset
geografisk omrade.

3.5.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
Af 8§ 1 i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar, jf. lovbe-
kendtggrelse nr. 1020 af 21. oktober 2008, som senest s&endret ved lov nr. 327 af 23.
marts 2013, fremgar, at tobaksvarer ikke ma seelges til personer under 18 ar.

Det fremgar videre af lovens § 1, stk. 2, at der ved tobaksvarer forstas:

1) Varer, der er bestemt til at ryges, indsnuses, suttes eller tygges, hvis de helt eller
delvis er fremstillet af tobak.

2) Varer, der fortrinsvis benyttes i forbindelse med tobaksrygning.

Det fremgar ogsa, at drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller derover
ikke ma seelges til personer under 16 ar fra butikker, hvor der foregar detailsalg, samt
at drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 16,5 og derover ikke ma seelges til
personer under 18 ar fra butikker, hvor der foregar detailsalg. For bade tobaksvarer og
drikkevarer med en alkoholvolumenprocent pa 16,5 og derover geelder endvidere, at
disse ikke ma ikke indfgres fra andre EU-lande af personer under 18 ar. Drikkevarer
med en alkoholvolumenprocent pa mellem 1,2 og 16,4 ma ikke indfgres fra andre EU-
lande af personer under 16 ar.

For overtreedelse af lovens regler om salg af tobaksvarer eller drikkevarer med en al-
koholvolumenprocent over 1,2 kan der idemmes bgdestraf. Juridiske personer kan
ligeledes paleegges strafansvar.

Loven regulerer ikke salg af elektroniske cigaretprodukter.

3.5.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger

Folketinget vedtog i 1995 lov nr. 436 af 14. juni 1995 om ragfri miljger i offentlige loka-
ler, transportmidler og lignende, som fastsatte bestemmelser om reggfri miljger pa det
statslige omrade, og hvor udgangspunktet blev, at tobaksrygning ikke er tilladt. For det
kommunale og amtskommunale omrade palagde loven kommunalbestyrelser og amts-
rad at fastseette bestemmelser om ragfri miljger pa deres institutioner, i transportmidler
og lignende samt i kommunale og amtskommunale lokaler, hvortil offentligheden har
adgang.
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Lov om regfri miljger er siden blevet skaerpet i 2007 og 2012 med henblik pa at udbrede
ragfri miliger yderligere. Loven fastsaetter regler for rygning pa arbejdspladser, instituti-
oner, skoler og uddannelsessteder for bgrn og unge, indendgrs offentlige lokaliteter,
hvortil offentligheden har adgang, kollektive transportmidler og taxaer samt serverings-
steder, herunder. Videre fastsaettes krav om rygepolitik pa arbejdspladser og skiltning
pa rygerum og rygekabiner.

Hovedreglen er, at der ikke ma ryges indendgrs pa offentlige og private arbejdspladser,
idet det som en undtagelse hertil bl.a. kan besluttes at indrette rygerum og rygekabiner,
hvor rygning kan finde sted. Pa falgende omrader er der hertil seerlige bestemmelser:

For sygehuse og lignende indeholder forslaget en saerlig bestemmelse om, at et syge-
hus i ganske seerlige tilfeelde kan tillade rygning for patienter og pargrende.

Pa plejehjem, dggninstitutioner, botilbud og lignende bestemmer den enkelte beboer,
om der ma ryges i det veerelse eller den bolig, som er beboerens private hjem. Det vil
dog kunne palaegges beboerne ikke at ryge i deres vaerelser eller bolig i den tid, hvor
de ansatte opholder sig dér.

| private hjem, som modtager hjiemmehjeelp m.v., kan det palaegges som en forudseet-
ning for at modtage hjeelp, at beboerne ikke ryger, mens personalet opholder sig i
hjemmet.

Pa veeresteder, varmestuer og lignende tilbud for socialt udsatte, hvor der kun er ét
opholdsrum, kan det bestemmes, at rygning skal veere tilladt.

| Kriminalforsorgens institutioner bestemmer den indsatte, om der ma ryges i den pa-
geeldendes eget opholdsrum. Det vil dog kunne palaegges den indsatte ikke at ryge i
det tidsrum, hvor en ansat opholder sig dér.

| den kommunale dagpleje og puljelignende dagplejer ma der ikke ryges i dagpleje-
hjemmet, nar der passes bgarn. Lokaler, der primzert er indrettet som bgrnenes lege- og
opholdsrum, skal veere rggfri hele dagnet.

Arbejdspladser i private hjem med ekstern arbejdskraft tilknyttet er omfattet af reglerne
for arbejdspladser. Hvis arbejdslokalerne tillige anvendes til bolig, ma der dog ryges
uden for den eksterne arbejdskrafts arbejdstider.

Pa skibe kan rygning tillades i lokaler, der tjener som privat bolig for én person.
Det offentlige rum og kollektive transportmidler

Loven fastseetter endvidere, at rygning ikke er tilladt i kollektive transportmidler og ta-
xaer samt i det offentlige rum i gvrigt, det vil sige lokaler, hvortil offentligheden har ad-
gang. Der er dog mulighed for at indrette rygerum og rygekabiner i lokaler, hvortil of-
fentligheden har adgang.

For sa vidt angar serveringssteder er hovedreglen, at der ikke ma ryges pa indendars
serveringssteder. Det er dog tilladt at indrette rygerum og rygekabiner. | disse rygeloka-
liteter vil det kunne tillades at medbringe drikkevarer.



Side 41

Sma veertshuse og udskaenkningssteder — bodegaer, krostuer og lignende — kan selv
bestemme, om de vil tillade rygning. Bestemmelsen omfatter sma serveringssteder:
— Der har alkoholbevilling.

— Der ikke serverer egentlig mad.

— Hvor serveringsarealet er under 40 m2.

— Hvor der er borde og stole pa serveringsarealerne.

Befinder veertshuset sig under tag med et andet serveringssted, vil det veere en betin-
gelse, at der er selvstaendig indgang fra gaden til vaertshuset, og at det for publikum
fremstar som et selvsteendigt veertshus.

Med lovforslaget foreslas, at de undtagelser, der i dag geelder for rygning i medfer af
lov om ragfri miljger, fremover ogsa vil finde anvendelse i forhold til brug af elektroni-
ske cigaretter.

Det er Arbejdsgiveren, indehaveren, restauratgren, bestyreren og forpagteren skal
sgrge for, at rygning kun sker i overensstemmelse med reglerne i lov om rggfri miljger.

Lov om ragfri miljger fastsaetter mindstekrav for rygning, og der er saledes ikke noget
til hinder for, at der lokalt kan fastseettes mere restriktive rygeregler. Saledes er der
eksempelvis blevet indfgrt yderligere ragfri omrader pa en reekke offentligt tilgeengelige
steder, der ikke er reguleret i loven. F.eks. har DSB’s perroner, uanset om de er over-
deekkede eller ej, veeret rggfri omrader fra den 1. juli 2014. Alle metrostationer i hoved-
stadsomradet er ligeledes raggfri omrader, uanset om de er overdeekkede eller ej. En
evaluering fra 2010 pegede bl.a. pa, at befolkningens udszettelse for passiv rygning
som falge af loven var blevet reduceret betydeligt, og at kun et mindretal fortsat blev
udsat for passiv rygning pa arbejdspladser, herunder caféer, restauranter og veertshu-
se. Videre konkluderede evalueringen, at loven var kendt og bredt accepteret i befolk-
ningen, og graden af overholdelse af loven var hgj og fortsat stigende. Udviklingen er i
de senere ar gaet i retning af, at stadig feerre personer udsaettes for passiv rygning
bade inden for og uden for lovens anvendelsesomrade.

3.6. OVERVEJELSER

3.6.1. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
Direktivet for tobaksvarer og relaterede produkter opstiller en ny reguleringsramme for
nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der skal finde an-
vendelse for ethvert saddant produkt, der ikke er omfattet af et krav om tilladelse i hen-
hold til l,egemiddeldirektivet eller direktivet om medicinsk udstyr.

Af preeambelbetragtning nr. 36 fremgar det saledes, at elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere bar reguleres ved dette direktiv, medmindre de pa grund af deres
betegnelse eller funktion er omfattet af lsegemiddeldirektivet eller direktivet om medi-
cinsk udstyr. Videre fremgar, at der er indbyderes forskelle mellem medlemslandendes
lovgivning og praksis vedrgrende disse produkter, herunder med hensyn til sikkerheds-
krav, hvilket kraever initiativer p& EU-plan for at forbedre det indre markeds rette funkti-
on. Ved reguleringen af disse produkter bgr der tages hensyn til et hgjt sundhedsbe-
skyttelsesniveau.

Vurderingen af, om et produkt er et lsegemiddel er ikke harmoniseret i EU, og bliver det
formentlig heller ikke fremover. Det er saledes op til hvert EU/E@S-land at vurdere, om
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et produkt er et lseegemiddel. Det er vurderingen, at hovedparten af EU/E@S-landene
med implementeringen af det direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter vil re-
gulere nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere som forbru-
gerprodukter efter regelsaettet i artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede pro-
dukter, medmindre produkterne anprises som leegemidler. Det vil sige at detailsalg af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere som forbrugerprodukter vil blive
tilladt, hvis denne lov og regler fastsat i medfer af denne lov, overholdes.

| dag findes der ingen lovlige nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere pa det danske marked. Alligevel er brug af elektroniske cigaretter i de sene-
re ar blevet mere udbredt, og er der lettere adgang til ulovlige og uregulerede produkter
ved salg i fysiske butikker i Danmark og via internettet. Tal fra de arlige rygevaneun-
dersggelser foretaget af TNS Gallup for Danmarks Lungeforening, Hjerteforeningen,
Kreeftens Bekaempelse og for Sundhedsstyrelsen peger pa en stigning i danskernes
brug af elektroniske cigaretter med og uden nikotin. | 2010 anfgrte godt 1 pct. af dan-
skerne (15 ar +), at de brugte elektroniske cigaretter, heraf 0,1 pct. dagligt. | 2013 an-
farte ca. 5 pct., at de brugte elektroniske cigaretter, heraf 1,7 pct. dagligt eller naesten
dagligt. Videre anfgrte 72 pct. af brugerne i 2013 undersggelsen, at de altid anvender
nikotinholdige elektroniske cigaretter. Kun 10 procent anfgrte, at de aldrig bruger elek-
troniske cigaretter uden nikotin. Der skal dog tages forbehold for Rygevaneundersg-
gelsens tal om brugere af elektroniske cigaretter, idet antallet af respondenter i forhold
til disse produkter er lavt.

Fastholdes den geeldende klassificering af nikotinholdige elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere som leegemidler, risikeres et fortsat stigende salg pa det ille-
gale marked. Ifglge Sundhedsstyrelsen er kvaliteten af disse nikotinholdige elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere svingende, der mangler viden om, hvilke
tilsaetningsstoffer produkterne indeholder, og de sundhedsmaessige konsekvenser ved
brug er fortsat usikre.

| forhold til markedssituationen i dag er vurderingen, at en regulering efter direktivet om
tobaksvarer og relaterede produkter alt andet lige vil betyde starre gennemsigtighed og
produktsikkerhed. Det geelder blandt andet i forhold til tilseetningsstoffer i nikotinholdige
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og i emissioner fra elektroniske
cigaretter. Videre vil det betyde gget forbrugeroplysning og en mere malrettet kontrol i
forhold til regelefterlevelse.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter stiller saledes bl.a. krav til en anmel-
delsesordning, hvorefter nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere skal anmeldes til den kompetente myndighed i det EU/E@S-land, hvor produktet
agtes markedsfart, senest et halvt ar fer den pateenkte markedsfgring. | Danmark vil
denne kompetente myndighed veere Sikkerhedsstyrelsen. Endvidere stiller direktivet
ogsa en raekke kvalitets- og sikkerhedskrav til fabrikanter og importgrer af nikotinholdi-
ge elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere samt krav til forbrugerinformati-
on.

Det i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter fastsatte regelseet for fremstil-
ling, preesentation og salg af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere vil saledes bidrage til en liberalisering og en bedre regulering af markedet og
dermed - alt andet lige - starre forbrugersikkerhed, end hvis klassifikationen af nikotin-
holdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opretholdes i Danmark.
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Det skal dog bemaerkes, at de meget strikse dokumentationskrav for godkendte lsege-
midler omvendt betyder, at der foreligger dokumentation for, at produktets kvalitet, sik-
kerhed og effekt er vurderet, og at Sundhedsstyrelsen vurderer, at der er et gunstigt
forhold mellem eventuelle bivirkninger og tilsigtede terapeutiske veerdi.

Formalet med lovforslaget er saledes at sikre en styrket beskyttelse mod potentielt
skadelige virkninger ved brug af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere. Brug af disse produkter skal veere sa sikkert som muligt og forbundet
med sa lille en sundhedsmaessig risiko som muligt. Der bgr derfor stilles en raekke kva-
litets- og sikkerhedskrav til produkterne for at sikre en styrket beskyttelse af forbruger-
ne. Videre fastseettes krav om meerkning af enkeltpakninger og emballage med sigte
pa, at forbrugere anvender elektroniske cigaretter pa et oplyst grundlag og dermed selv
kan bidrage til, at der ikke sker uhensigtsmaessig brug af elektroniske cigaretter.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter giver mulighed for at forbyde green-
seoverskridende fjernsalg. Med lovforslaget udnyttes denne mulighed ikke. Det er op-
fattelsen, at alle lovlige produkter bgr kunne seelges via alle lovlige handelskanaler. Det
bemeerkes hertil, at lovforslaget stiller en raekke krav til detailsalgssteder, der driver
fiernsalg pa tveers af greenser til forbrugere i Danmark og andre EU/E@S-lande, der
skal veere opfyldt som betingelse for, at graenseoverskridende detailsalg ma finde sted.

Brug af elektroniske cigaretter blandt ikke-rygere, herunder og bgrn og unge, vil betyde
et negativt bidrag til folkesundheden i Danmark. En liberalisering af nikotinholdige elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal saledes ses i sammenhang med
en raekke tilknyttede lovgivningsinitiativer for at begreense udbredelsen af elektroniske
cigaretter bade med og uden nikotin til seerligt ikke-rygere, risikogrupper samt bgrn og
unge.

| betragtning af de potentielle sundheds risici ved brug af nikotinholdige elektroniske

cigaretter, herunder risikoen for nikotinafhaengighed, og med udgangspunkt i et hgit

sundhedsbeskyttelsesniveau foreslas det saledes, at der samtidigt fastseettes:

- et forbud mod national reklame og sponsorering til fordel for elektroniske nikotinva-
rer

- et forbud mod salg af elektroniske cigaretprodukter bade med eller uden nikotin til
personer under 18 ar.

- Udbredelse af miljger fra for damp fra elektroniske cigaretter.

Folgelovgivningen indebeerer, at reguleringen af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere inden for disse omrader laegger sig op af den geeldende tobakslovgiv-
ning.

3.6.2 Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroni-
ske nikotinvarer

Med forslag til lov om fremstilling, preesentation og salg af elektroniske cigaretter m.v.,
der implementerer artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter, anses
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere som udgangspunkt ikke lsengere
som leegemidler eller medicinsk udstyr. | stedet reguleres elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med lovforslaget som forbrugerprodukter, medmindre de
anprises som lseegemidler.
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Artikel 20, stk. 5 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indebeerer et for-
bud mod greenseoverskridende reklame og sponsorering m.v. i forhold til elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, det vil sige primaert reklame i radio, tv, pa In-
ternettet, i pressen og i trykte medier. Af preeambelbetragtning nr. 43 i direktivet om
tobaksvarer og relaterede produkter fremgar, at indbyrdes forskelle i medlemsstaternes
nationale lovgivning og praksis med hensyn til reklame og sponsorering vedrgrende
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere udger en hindring for de frie vare-
beveaegelser og den frie udveksling af tjienesteydelser og skaber en maerkbar risiko for
konkurrenceforvridninger. Uden yderligere initiativer pa EU-plan vil de eksisterende
forskelle kunne forventes at blive endnu starre 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 ud-
gangspunkt i et hgjt sundhedsniveau.

Det fremgar endvidere af fgrneevnte preeambelbetragtning, at elektroniske cigaretter
kan bane vejen for nikotinafheengighed og i sidste ende et traditionelt tobaksforbrug.
Det er derfor hensigtsmeessigt at indtage en restriktiv holdning til reklame for elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Med lovforslaget foreslas indfert et forbud mod national og greenseoverskridende re-
klame, sponsorering og uddeling reklamer for elektroniske nikotinvarer. Lovforslagets
definition af elektroniske nikotinvarer omfatter direktivets definition om elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Et eksempel pa forbud mod reklame for elek-
troniske nikotinvarer er f.eks. forbud mod skiltning.

Af de omkring 200.000 danskere, der bruger elektroniske cigaretter bruger kun ca. 10
procent altid elektroniske cigaretter uden nikotin. Langt de fleste elektroniske cigaretter,
der bruges pa det danske marked indeholder altsa nikotin.

I medfar af lov om forbud mod tobaksreklame m.v. geelder et generelt forbud mod alle
former for reklame og sponsorering m.v. til fordel for tobaksvarer. Med lovforslaget fo-
reslas et tilsvarende generelt forbud mod alle former reklame og sponsorering til fordel
for elektroniske nikotinvarer.

En forskel pa mulighederne for at reklamere for steerkt afheengighedsskabende forbru-
gerprodukter, det vil sige tobaksvarer og elektroniske nikotinvarer, er uhensigtsmaessig
i et sundhedsmaessigt perspektiv. Da nikotin er et afhaengighedsskabende og farligt
stof, bar der tages udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau. Samtidig er
elektroniske nikotinvarer og tobaksvarer substituerbare produkter. En fortsat mulighed
for reklame for elektroniske nikotinvarer vil sdledes pa sigt kunne underminere indsat-
sen mod nikotinafhaengighed og, mere indirekte, rygning i befolkningen, da elektroni-
ske nikotinvarer kan bane vejen for nikotinafheengighed og i sidste ende et traditionelt
tobaksforbrug. Hertil kommer, at meget nikotinafhaengige brugere af elektroniske ciga-
retter kan have et forholdsvist stort indtag af de gvrige potentielt sundhedsskadelige
stoffer, der er indeholdt i den nikotinholdige veeske. | forhold til bgrn og unge, som er
seerligt modtagelige for reklamebudskaber, er dette yderligere problematisk.

Elektroniske cigaretter markedsfgres ofte som et alternativ til rygning, hvor der argu-
menteres for, at elektroniske cigaretter enten er sundere end almindelige tobaksvarer,
eller at elektroniske cigaretter kan medvirke til rygestop. Seerligt opfattelsen af at elek-
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troniske cigaretter med nikotin er sundere end almindelig tobak kan veere medvirkende
til, at kun den forholdsvis lille andel pa 10 % af de ca. 200.000 danskere, der bruger
elektroniske cigaretter, bruger elektroniske cigaretter uden nikotin. Herved kan en bru-
ger saledes blive fastholdt i et afhaengighedsforhold til nikotin, samtidig med at bruge-
ren har opfattelsen af, at der ikke er helbredseffekter af nikotinafhaengigheden. Hertil
kommer, at Sundhedsstyrelsen ikke har kunnet konstatere klare indikationer pa, at
brug af elektroniske cigaretter som rygestopmiddel har en positiv effekt pa rygestopfor-
S@g.

Et forbud mod reklame for elektroniske nikotinvarer vurderes at kunne bidrage til at
begreense et negativt bidrag til folkesundheden ved udbredelsen af elektroniske ciga-
retter til ikke-rygere samt bgrn og unge. Det vil med andre ord sige, at et reklameforbud
vil forebygge en reklamebaseret stigning i antallet af ikke-rygere, personer og bgrn og
unge, der begynder at bruge elektroniske cigaretter.

Med udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau samt overvejelserne i pree-
ambelbetragtning 43 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter vurderes der-
for at veere behov for en restriktiv holdning til reklame for elektroniske nikotinvarer.

3.6.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
Bagrn og unge skal ikke bruge elektroniske cigaretter, uanset om de indeholder nikotin
eller ej. Der foreligger endnu ikke tilstreekkelig evidens om helbredseffekterne pa kort
eller langt sigt, men ofte indeholder elektroniske cigaretter bade med og uden nikotin-
sundhedsskadelige stoffer, f.eks. kreeftfremkaldende stoffer som formaldehyd. Hertil
kommer, at de fleste elektroniske cigaretter bruges med vaeske med nikotin, som er et
seerdeles afhaengighedsskabende stof, ligesom nikotin ogsa kan veere sundhedsskade-
lig at indtage. Herudover kan bgrn og unges brug af elektroniske cigaretter veere en
overgang til tobaksrygning.

Det bemeaerkes hertil, at Giftlinjen i perioden 2013 til 2014 har oplevet en stigning i an-
tallet af indberetninger om livstruende sager vedrgrende elektroniske cigaretter. Bl.a. er
der tale om indtagelse af nikotinprodukter til elektroniske cigaretter i affekt, hvilket kan
veere forsagg pa selvmord, ligesom der er flere tilfaelde, hvor bgrn eller voksne har ind-
taget stagrre meengder veeske til elektroniske cigaretter ved uheld. Det bgr derfor fore-
bygges, at elektroniske cigaretprodukter, der kan anvendes skadeligt i affekt eller ved
uheld, szelges til barn og unge under 18 ar. Hertil kommer, at barn og unge bgr beskyt-
tes mod indtag af stoffer, der har kreeftfremkaldende virkninger eller som kan medfare
nikotinafhaengighed. Et forbud mod salg af elektroniske cigaretprodukter til personer
under 18 ar skal saledes bidrage til at forebygge, at barn og unge ikke begynder at
bruge elektroniske cigaretter og forbygge alvorlige konsekvenser ved et for hgjt indtag
af nikotin.

3.6.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljaer

Lov om ragfri miljger har medvirket til, at feerre udseettes for passiv rygning. Samtidig
kan det konstateres, at udbredelsen af ragfri miliger ogsa sker pa steder, der ikke regu-
leres i lov om ragfri miliger. Udbredelsen af ragfri miljger pa steder, der ikke reguleres
af lov om ragfri miljger forventes at fortseette.

Lov om rggfri miljger omfatter ikke brug af elektroniske cigaretter. Selvom det pa det
nuveerende vidensgrundlag ikke er muligt at konkludere endegyldigt i forhold til de hel-
bredsmeaessige effekter ved brug af elektroniske cigaretter i forhold til omgivelserne, sa
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peger de undersggelser, der er foretaget, ifalge Sundhedsstyrelsen pa, at brug af elek-
troniske cigaretter kan forurene omgivelserne med f.eks. nikotin, uanset at elektroniske
cigaretter forurener luften mindre end tobakscigaretter.

Indtil det eventuelt er dokumenteret, at udseaettelse for damp (emission) fra elektroniske
cigaretter ikke er sundhedsskadelig for personer i naerheden, og indtil der foreligger
tilstraekkelig evidens for, at handhaevelsen af love om rggfri miljger ikke undermineres,
anbefaler WHO derfor, at brug af elektroniske cigaretter omfattes af lovgivning om rgg-
fri miljger.

En udvidelse af anvendelsesomradet for lov om rggfri miljger, saledes at brugen af
elektroniske cigaretter ogsa omfattes af lovens regler vil sikre, at arbejdsmiljger ikke
forringes pa grund af brug af elektroniske cigaretter. En regulering af brugen af elektro-
niske cigaretter kan samtidigt bidrage til at forebygge en underminering af indsatsen
mod tobaksrygning og nikotinafhaengighed, iseer blandt bgrn og unge og ikkerygere.

3.7. Lovforslagets hovedindhold

3.7.1. Implementering af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter

Dette lovforslag indeholder bestemmelser, der implementerer dele af direktivet om
fremstilling, preesentation og salg af tobaksvarer og relaterede produkter. Lovforslaget
implementerer saledes direktivets artikel 20 om nikotinholdige elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere.

| lighed med tidligere gennemfgrelser af EU-regler i medfar i tobaksvarelovgivningen
foreslas dele af tobaksvaredirektivet gennemfgrt direkte i lovteksten, mens de reste-
rende dele vil blive gennemfart i bekendtgarelsesform med hjemmel i loven. Lovforsla-
get indeholder derfor en reekke bemyndigelser til denne gennemfgrelse.

| lovforslaget er desuden taget hgjde for, at Kommissionen ventes at udstede delege-
rede retsakter vedrgrende tilpasning af sundhedsadvarslen affattet i lovforslagets § 17,
delegerede retsakter vedrgrende udvidelse af forbud mod bestemte elektroniske ciga-
retter eller genopfyldningsbeholdere eller type af elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere, gennemfgrelsesretsakter om et feelles format for anmeldelsen efter
lovforslagets 8 3 og gennemfgrelsesretsakter for de tekniske standarder for genopfyld-
ningsmekanismen i elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere efter lovforsla-
gets 8 14 i medfer af direktivet, jf. artikel 20, stk. 11-13.

3.7.1.1. Anmeldelses- og indberetningspligt m.v.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indeholder bestemmelser om en
anmeldelsespligt for fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, der gnskes markedsfart i EU. Herudover indfgres der ogsa anmeldel-
sespligt ved enhver veesentlig aendring af den elektroniske cigaret eller genopfyld-
ningsbeholder.

Direktivet stiller endvidere krav om, at fabrikanter og importgrer arligt skal indberette en
reekke oplysninger til de nationale myndigheder, f.eks. salgsvolumen.

Herudover stiller direktivet krav om, at fabrikanter, importgrer og distributgrer skal etab-
lere og opretholde et system til indsamling af oplysninger om alle af dem markedsfarte
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholderes formodede sundhedsskadelige
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virkninger. Fabrikanter, importgrer og distributarer er forpligtede til at foretage korrige-
rende handlinger, der er ngdvendige for at undga, at en elektronisk cigaret eller genop-
fyldningsbeholder, som de er i besiddelse af, og som er bestemt til markedsfaring eller
som de allerede har markedsfart, udger en risiko. | sddanne tilfeelde er fabrikanter,
importgrer og distributgrer forpligtede til at underrette den kompetente myndighed i
Danmark eller i de EU/E@S-lande, hvor produktet er markedsfart eller er bestemt til at
blive markedsfart - herom.

Pa baggrund heraf indeholder lovforslaget de ngdvendige bestemmelser til gennemfg-
relse af direktivets krav til anmeldelse, indberetning m.v.

Baggrunden for at indfgre disse forpligtelser er, at pligterne giver myndighederne bedre
kendskab til fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere, og derved giver bedre mulighed for at udfare overvagnings- og kontrolopgaver
af de relevante produkter.

3.7.1.2. Produktindhold og sikkerhedskrav

Lovforslaget indeholder en raekke krav vedrgrende tilssetningsstoffer i elektroniske ci-
garetter og genopfyldningsbeholdere, som blandt andet tager sigte pa at forbyde brug
af en reekke tilseetningsstoffer ud fra deres karakteristika og egenskaber. F.eks. at bru-
gen af tilseetningsstofferne giver indtryk af, at de frembryder en sundhedsmaessig for-
del eller udger en begraenset sundhedsrisiko. @vrige tilseetningsstoffers forbydes med
lovforslaget med udgangspunkt i den virkning, stofferne vurderes at have i det enkelte
produkt. F.eks. at de letter inhalering eller nikotinoptag eller er sundhedsskadelige.

3.7.1.3. Meerkning og emballage

Lovforslaget indebzerer, at der skal anbringes en sundhedsadvarsel pa de to starste
overflader pa enkeltpakningens og eventuel ydre emballage, sa de kommer til at daek-
ke 30 procent af de to overflader, der er forbeholdt sundhedsadvarslen.

Videre fastseetter lovforslaget en bemyndigelse til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse til dels at fastseette naermere regler om affattelsen af sundhedsadvarslen, herun-
der tekst lay-out, stgrrelse og placering, dels at fastsaette regler om krav om, at enkelt-
pakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere skal indeholde forbrugeroplysninger. Det vil blandt andet sige en brugsanvis-
ning, oplysninger om kontraindikationer, advarsler henvendt til specifikke risikogrupper,
mulige skadelige virkninger, en liste over ingredienser i produkterne, angivelse af niko-
tinindhold m.v.

3.7.1.4. Produktpraesentation

Lovforslaget omfatter regler om produktbeskrivelser, som forbyder brug af tekst, navne,
varemaerker, billeder og figurer eller lignende pa enkeltpakningen og eventuel ydre
emballage og selve produktet. Det vil sige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere, der antyder, at en bestemt elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder er
mindre skadelig end andre (f.eks. "light” og "mild”) eller som giver indtryk af, at en be-
stemt tobaksvare har vitaliserende, energigivende, gkologiske eller andre positive virk-
ninger. Det vil heller ikke veere tilladt at anvende elementer, som henviser til aroma,
smag eller tilseetningsstoffer samt elementer, som far varen til at ligne en fedevare.
F.eks. vil det ikke veere tilladt at oplyse pa pakken, at en tobaksvare ikke indeholder
tilseetningsstoffer.
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Reglerne om produktpraesentation vil ogsa finde anvendelse for tobaksvarer, nar be-
stemmelserne i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter fra den 20. maj 2016
skal finde anvendelse i danske ret, jf. dog artikel 7, stk. 14, artikel 10, stk. 1, litra e),
artikel 15, stk. 13, og artikel 16, stk. 3.

3.7.1.5. Kontrolbestemmelser

Sikkerhedsstyrelsen gives i lovforslaget hjemmel til at fore kontrol med elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere samt overholdelsen af loven og de i medfar af
loven udstedte regler. Da en anmeldelses- og indberetningsordning samt kontrol af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke er veesensforskellig fra de
produkt- og forretningsomrader, som Sikkerhedsstyrelsen i gvrigt varetager, vurderes
det at veere hensigtsmaessigt, at kontrollen af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere varetages af Sikkerhedsstyrelsen.

Kontrolordningen indebeerer myndighedskontrol, herunder muligheden for at sanktione-
re overtreedelser af loven og de i medfar af loven udstedte regler. Der er endvidere
mulighed for at oplyse offentligheden om risikoen ved elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere, nar der er meddelt et forbud eller et pabud.

Det forventes, at den i lovforslaget indeholdte kontrolordning vil kunne sikre en stgrre
regelefterlevelse pa omradet.

3.7.1.6. Graenseoverskridende fjernsalg

Med lovforslaget foreslas blandt andet at indfare en registreringspligt for detailhandlere
som agter at drive fiernsalg pa tveers af greenser af elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark eller forbrugere i andre EU/EJS-lande.
Forpligtelsen finder ogsé anvendelse pa fiernsalg i Danmark til danske forbrugere. Det
vil sige markedsfaring til forbrugere typisk via Internettet.

Lovforslaget indebeerer videre en pligt til, at detailhandlere etableret i Danmark, i et
EU/@S-land eller i et land uden for EU skal udpege en fysisk person, der sikrer, at elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der leveres til forbrugere bosiddende i
Danmark, overholder denne lov og regler fastsat i med fgr af denne lov.

Endvidere fastseetter lovforslaget, at detailsalgssteder, der driver graenseoverskridende
fiernsalg til forbrugere i Danmark eller forbrugere i et andet EU/E@S-lande, skal have
et alderskontrolsystem med henblik pa at sikre overholdelsen af de aldersgraenser for
salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er fastsat i lov om for-
bud mod salg af tobak og alkohol m.v. eller i det pageeldende EU/E@S-lands lovgiv-
ning.

3.7.1.7. Gebyrer

Sikkerhedsstyrelsen gives i lovforslaget hjemmel til at opkraeve gebyrer for anmeldelse
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, for arlig opretholdelse af anmel-
delsen, for registrering af et detailsalgssted, samt for opretholdelse af registreringen.
Anmeldelse af produkterne, registrering af detailsalgssteder samt den arlige oprethol-
delse af anmeldelse og registrering, giver Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at fa kend-
skab til samtlige produkter samt detailsalgssteder pa det danske marked, saledes at
markedskontrollen kan tilretteleegges og udfares effektivt.

3.7.1.8. Kontrol baseret pa data
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Sikkerhedsstyrelsen vil pa sigt fere risikobaseret kontrol med elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere. | lovforslaget skal begrebet kontrol forstas i en bred sam-
menhaeng, hvorunder bade tilsyn, markedskontrol og markedsovervagning kan rum-
mes. Kontrol kan saledes vaere bade dokumentkontrol og kontrol ude hos fabrikanter,
importarer og distributgrer.

For at skabe en mere effektiv kontrol, sa ressourcerne anvendes der, hvor regelefterle-
velsen er lav eller risikoen er starst, leegger lovforslaget op til, at Sikkerhedsstyrelsens
risikovurderinger fremadrettet skal baseres pa relevant indsamlet data. Ved at anvende
en datadrevet risikomodel kan der i lgbet af de farste ar skabes et objektivt videns-
grundlag for prioritering af styrelsens fremtidige kontrolaktiviteter samt vejlednings- og
informationskampagner.

Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at foretage registersamkga-
ring i kontrolgjemed af oplysninger fra egne registre og offentligt tilgeengelige oplysnin-
ger, der er indhentet hos andre offentlige myndigheder.

Hjemlen vil blive anvendt til at foretage registersamkgring af offentligt tilgeengelige op-
lysninger fra andre myndigheder med Sikkerhedsstyrelsens egne oplysninger indsam-
let i forbindelse med styrelsens kontrolaktiviteter og oplysninger modtaget i forbindelse
med anmeldelse og indberetning. Der vil vaere tale om offentligt tilgaengelige oplysnin-
ger fra andre myndigheder, sasom oplysninger fra Det centrale virksomhedsregister
(CVR) og oplysninger fra Sundhedsstyrelsens undersggelser om rygevaner m.v. Her-
med far Sikkerhedsstyrelsen adgang til at anvende stamdata om virksomheder, oplys-
ninger fra anmeldelse og indberetning, undersggelser om rygevaner samt data fra kon-
trolbesgg.

Ved anvendelsen af en datadrevet risikomodel baseret pa offentligt tilgeengelige oplys-
ninger og Sikkerhedsstyrelsens egne oplysninger kan der veere et behov for at kunne
kvalificere risikobilledet yderligere. Risiko som begreb er et udtryk for sammenhaengen
mellem sandsynlighed og konsekvens af en ugnsket haendelse, hvor sandsynlighed
eller hyppighed udtrykkes ved antallet af forekomster af en haendelse, og hvor konse-
kvensen af en ugnsket handling er udtrykt ved den fare, som kan opsta for personer
m.v.

Det er derfor relevant at kunne indhente ikke-offentligt tilgeengelige oplysninger fra an-
dre offentlige myndigheder for netop at kunne kvalificere sandsynligheden yderligere.
Som eksempel herpa kan naevnes den situation, hvor Sikkerhedsstyrelsen har oplys-
ninger om en mulig risiko ved en bestemt type af elektroniske cigaretter, men hvor det
er uvist om, der er konstateret skader pa grund af den pageeldende type. | en sadan
situation vil oplysninger om f.eks. formodede skader kunne veere med til at praecisere
Sikkerhedsstyrelsens risikovurdering.

Dette vil bidrage til en mere effektiv og proportional kontrol, da Sikkerhedsstyrelsen
hermed far mulighed for at vurdere, hvilke kontrolforanstaltninger der er mest hen-
sigtsmaessige at anvende pa et givent omrade. Samtidig opnas ogsa en yderligere kva-
lificering af den proportionalitetsvurdering, der skal foretages af Sikkerhedsstyrelsen.
Pa den made sikres det, at det mindst indgribende retsmiddel anvendes.
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Det foreslas pa den baggrund, at Sikkerhedsstyrelsen kan indhente ikke-offentligt til-
gaengelige oplysninger fra offentlige myndigheder med henblik pa registersamkaring i
kontrolgjemed i det omfang, det er af veesentlig betydning for en effektiv kontrol.

Det forudseettes, at muligheden for at indhente og registersamkgare ikke-offentligt til-
gaengelige oplysninger alene skal anvendes i de tilfeelde, hvor det er af vaesentlig be-
tydning for Sikkerhedsstyrelsens kontrol med elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere.

Samkgring af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel vil ske under
hensyntagen til de seerlige regler i persondatalovgivningen om registersamkgring og
sammenstilling i kontrolgjemed, herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger og
logning. Oplysningerne vil ikke blive anvendt pa en made, som kan fares tilbage til en-
keltpersoner.

Der henvises til lovforslagets § 34.

3.7.1.9. Digital kommunikation
Med lovforslaget skabes der hjemmel for erhvervs- og veekstministeren til at fastseette
regler om digital kommunikation om forhold omfattet af loven.

3.7.1.10. Straffebestemmelser

Ifglge leegemiddellovens § 46 a kan Sundhedsstyrelsen kreeve, at forhandling og udle-
vering af et leegemiddel, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse i overens-
stemmelse med bl.a. § 7, ophgrer og kan pabyde, at produktet traekkes tilbage fra mar-
kedet.

Det er i medfar af leegemiddellovens § 104, stk. 2, muligt at straffe den, der fremstiller,
indfgrer, udfarer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter og emballerer elek-
troniske cigaretter med nikotin uden tilladelse fra Sundhedsstyrelsen eller undlader at
efterkomme et pabud eller overtraeder et forbud givet efter leegemiddelloven. Straffen
kan saledes gives bade for at foretage aktiviteterne uden en tilladelse efter leegemid-
dellovens § 39, eller hvis man forhandler en ikke-godkendt elektronisk cigaret med ni-
kotin.

Endelig er det i medfer af lsegemiddellovens 8§ 104, stk. 1, muligt at straffe den, der
reklamerer for elektroniske cigaretter med nikotin uden laeegemiddelgodkendelse.

Det er i medfer af § 21 i bekendtgerelse om medicinsk udstyr muligt at give bgdestraf
til den, der markedsfgrer, forhandler, distribuerer eller ibrugtager et elektronisk cigaret-
hylster, der ikke opfylder de i bekendtggrelsens fastsatte detaljerede krav for medicinsk
udstyr.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter forpligter medlemslandene til at fast-
saette sanktioner, der skal anvendes ved overtraedelse af de nationale bestemmelser,
som er vedtaget i medfar af artikel 20 i direktivet. Videre forpligtes medlemslandende til
at treeffe alle de ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de fastsatte sanktioner
handhaeves. Efter direktivet skal sanktionerne veere effektive, sta i et rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskreekkende virkning. Eventuelle finansielle administrative
sanktioner, der kan paleegges som falge af en forsaetlig overtraedelse, kan veere af en
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sadan starrelse, at de udligner de gkonomiske fordele, der tilstreebes med overtraedel-
sen.

Kapitel 11 i lovforslaget indeholder bestemmelser om straf for overtraeedelse af en reek-
ke af lovens bestemmelser.

Det tilsigtes, at udmalingen af bgdestraf skal have en sadan stgrrelse, at den virker
praeventiv og giver et kraftigt signal til de skonomiske aktgrer om, at elektroniske ciga-
retprodukter, der bringes i omsaetning i Danmark skal veere i overensstemmelse med
loven. Videre er det hensigten, at der ved udmaling af badestraffen blandt andet skal
laegges veegt pa, at bederne skal sta i et passende forhold til den farlige situation, som
overtreedelsen af reglerne har medfart eller potentielt kunne have medfart.

Henset til at nikotin i selv sma doser kan forarsage umiddelbar personskade eller bety-
delig risiko herfor hos smabgrn ved indtagelse pa 1 — 2 mg. nikotin, betragtes en over-
traedelse af lovforslagets § 8, stk. 1,2 0g 4,89, 8§ 13, stk. 1 og 2, § 16, stk. 1 — 3, § 28,
stk. 1 og 2, 8§ 29, stk. 1 og § 30, stk. 1, som veerende af alvorlig karakter. Den enkelte
bruger af elektroniske cigaretter vil ikke umiddelbart veere i stand til at afgere, hvorvidt
produktet overholder kravene til greenseveaerdier for nikotinindhold, kravet om, at nikoti-
nen skal fremfagres i konstante meengder samt kravene til, at der kun ma anvendes
ingredienser af hgj renhed i den nikotinholdige vaeske. Brugerne af elektroniske ciga-
retter ma derfor have tillid til, at de fastsatte kvalitets- og sikkerhedskrav er overholdt,
og at der i gvrigt ikke er forhold ved produktet, som udger en umiddelbar risiko for
mennesker.

Henset til farligheden ved for stort og forkert indtagelse af nikotin betragtes en over-
treedelse af lovforslagets § 8, stk. 1, 2 0g 4, 8 9, § 16, stk. 1 — 3, § 28, stk. 1 og 2, § 29,
stk. 1 og 8§ 30, stk. 1, som veerende af alvorlig karakter. Det betragtes som en skeer-
pende omsteendighed, hvis fabrikanter og importagrer bringer elektroniske cigaretpro-
dukter til omsaetning uden forudgaende anmeldelse til Sikkerhedsstyrelsen. Anmeldel-
sen er afgarende for, at Sikkerhedsstyrelsen kan fare og tilretteleegge kontrollen pa
omradet. En overtraedelse af anmeldelsesforpligtelsen i 3, stk. 1 og 2, § 4, stk. 1, nr. 4,
og visse kontrolbestemmelser, jf. § 26, stk. 1 — 2, § 27, stk. 1, § 28, stk. 1 og 2, § 29,
stk. 1 og § 30, stk. 1, af alvorlig karakter. Der skal ved strafudmalingen tages hensyn til
virksomhedens omseetning i forbindelse med udmaling af bgde for overtreedelser,
hvorved der er opnaet eller sggt opnaet en gkonomisk fordel.

Henset til nikotinens alvorlige skadesvirkninger og de i gvrigt potentielt alvorlige
sundhedsmaessige konsekvenser ved brug af elektroniske cigaretter, herunder skader
pa luftveje og slimhinder samt mulige kreeftfremkaldende virkninger, og med henblik pa
at anspore til hgj regelefterlevelse i branchen, er det hensigten, at bgdestgrrelserne
ved overtraedelse af lovforslagets bestemmelser om anmeldelsespligt, om regler for
brug af nikotin, og om ngdvendige korriggerende foranstaltninger, hvis elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke lever op til direktivets kvalitets-og sikker-
hedskrav, som udgangspunkt skal svare til nuveerende retspraksis i forhold til leege-
middellovgivningen og lovgivningen om medicinsk udstyr. Der henvises i den forbindel-
se til det vil sige 8§ 3, stk. 1 0g 2, 84, stk. 1, nr. 4,8 8, stk. 1, 2 0og 4, 8§ 9, stk. 1, og § 13,
stk. 1 og 2, § 15, stk. 1, § 16, stk. 1 — 3, § 26, stk. 1 — 2, § 27, stk. 1, § 28, stk. 1 0og 2, §
29, stk. 1 og § 30, stk. 1. Det bemeerkes dog igen, at nuvaerende retspraksis for sa vidt
angar ulovligt salg af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re, er sparsom.
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De domme, Sundhedsstyrelsen har kendskab til, har vedrgrt overtreedelse af lsegemid-
dellovens § 7 for manglende markedsfaringstilladelse, § 39 for manglende forhandlertil-
ladelse samt 8 64 for ulovlig reklame. Sundhedsstyrelsen er bekendt med 4 domme,
som er afsluttet med to bgder pa 15.000 kr., en bgde pa 25.000 kr. samt en bgde pa
50.000 kr. Det er dog ikke muligt at opdele bgderne forholdsmaessigt pa de enkelte
bestemmelser.

Fastseettelsen af bgdestarrelsen vil fortsat bero pa domstolenes konkrete vurdering i
det enkelte tilfeelde af samtlige omsteendigheder i sagen, og det angivne strafniveau vil
kunne fraviges i op- og nedadgaende retning, hvis der i den konkrete sag foreligger
skeerpende eller formildende omsteendigheder, jf. herved de almindelige regler om
straffens fastseettelse i straffelovens § 10.

Med det forholdsvis hgje bgdeniveau sendes et kraftigt signal til fabrikanter og importg-
rer om, at lovgivningen skal overholdes. Anmeldelsesforpligtelsen, et relativt hgjt indle-
dende kontrolniveau, hgje bgdestarrelser for en overtraedelse af visse af lovens be-
stemmelser kan bidrage til hgj regelefterlevelse i branchen og dermed til en bedre bru-
gersikkerhed.

Endvidere er der fastsat en bemyndigelse til i regler udstedt i medfer af § xx at fastseet-
te straf i form af bade for overtreedelse af bestemmelses regler.

3.7.2. Forbud mod greenseoverskridende og national reklame m.v. for elektroni-
ske nikotinvarer

Implementeringen af artikel 20, stk. 5, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produk-
ter indebeerer et forslag til lov om aendring af lov om forbud mod tobaksreklame m.v.
Det foreslas séaledes, at lov om forbud mod tobaksreklame m.v. udvides til ogsa at om-
fatte elektroniske nikotinvarer, hvilket ogsa omfatter definitionen af elektroniske cigaret-
ter og genopfyldningsbeholdere i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter.
Lovforslaget indebeerer, at der fastsaettes et generelt forbud mod alle former for rekla-
mer og sponsorering til fordel for elektroniske nikotinvarer.

Forslaget indebaerer et generelt forbud mod reklame, det vil sige enhver handling i er-
hvervs-gjemed, der har til formal at fremme afsaetningen af elektroniske nikotinvarer,
herunder:

. Brug af et navn, maerke, symbol eller andre kendetegn, der hovedsagelig
er kendt fra elektroniske nikotinvarer, i reklame for andre varer og tjenesteydelser
. Markedsfaring af elektroniske nikotinvarer, der er kendt som eller i brug

som maerke for andre varer og tjenesteydelser (brand stretching — f.eks. at cigaret-
maerker ikke ma anvendes for elektroniske cigaretter)

. Brug af layout, udformning eller bestemte farvesammenseetninger, der
forbindes med bestemte elektroniske nikotinvarer
. Brug af genkendelige elektroniske nikotinvarer i reklame for andre varer

og tjenesteydelser

De fa undtagelser, der geelder efter lov om forbud mod tobaksreklame m.v., vil ogsa
finde anvendelse for elektroniske nikotinvarer. Det geelder seerligt:

- Meddelelser, der udelukkende henvender sig til fagfolk inden for bran-
chen
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- Neutral anbringelse af produkterne i forbindelse med betalingskasser,
barer og lig-nende.

- Prisskilte i og andre skilte i tilknytning til udsalgssteder for e-cigaretter

- Reklame rettet til kgberen pa salgssteder, hvor man er specialiseret i salg
af e-cigaretter og tilbehar (geelder ikke ved salg pa internettet).

Endvidere indeholder forslaget forbud mod sponsorering og enhver form for uddeling,
der har til formal at fremme afsaetningen af elektroniske nikotinvarer.

Forslaget om forbud mod savel graenseoverskridende som national reklame og spon-
sorering til fordel for elektroniske nikotinvarer svarer saledes til det forbud, der i dag
eksisterer mod reklamer og sponsorering til fordel for tobaksvarer.

Saledes er alle dele af en elektronisk cigaret omfattet af lovforslaget. Det vil sige, at,
f.eks. ogsa et mundstykke, en patron eller en tank, m.v. omfattes af et generelt rekla-
meforbud, forbud mod sponsorering og gratis uddeling. Endvidere er batteri, en genop-
lader eller andre produkter/varer, der kan anvendes i forbindelse med brug af elektroni-
ske cigarette ogsa omfattet af forbuddet.

Lovforslaget medfgrer saledes, at elektroniske nikotinvarer, der kan anvendes bade til
brug for e-vaesker med og uden nikotin ogsa vil vaere omfattet.

Det foreslaede forbud mod graenseoverskridende og national reklame og sponsorering
tager udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau med henblik pa at begreense
nikotinafhaengighed og forebygge en reklamebaseret stigning i antallet af nye brugere,
herunder seerligt ikkerygere bgrn og unge. | betragtning af de potentielle sundhedsrisici
ved brug af elektroniske cigaretter og risikoen for dobbeltbrug af bade elektroniske ci-
garetter og tobakscigaretter, er der behov for en restriktiv tilgang til reklame og sponso-
rering. Selvom elektroniske cigaretter sandsynligvis er et mere sikkert alternativ til ryg-
ning, er der fortsat betydelig usikkerhed om de sundhedsmeessige effekter ved brug af
elektroniske cigaretter, seerligt i forhold til langtidseffekterne.

3.7.3. Forbud mod salg til personer under 18 ar af elektroniske cigaretprodukter
Med forslaget til lov om aendring af lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til per-
soner under 18 ar fastsaettes et forbud mod salg af elektroniske cigaretprodukter bade
med og uden nikotin til bern og unge under 18 ar. Den foreslaede aldersgreense svarer
til de geeldende aldersgreenser for salg af tobaksvarer og alkoholholdige drikkevarer
med en alkoholvolumenprocent pa 16,5.

Baggrunden for den foreslaede aldersgreense er de sundhedsmaessige konsekvenser
ved nikotin, den umiddelbare risiko ved et forkert indtag samt de potentielle helbreds-
maessige langtidseffekter ved indtag af visse stoffer i bade produkter med og uden ni-
kotin. Hertil kommer risikoen for, at brug af elektroniske cigaretter kan fare til rygestart
eller nikotinafhaengighed.

Lovforslaget indebaerer endvidere, at bgrn og unge under 18 ar ikke leengere vil have
adgang til at indfgre elektroniske cigaretprodukter med og uden nikotin fra andre EU-
lande.

3.7.4. Udvidelse af anvendelsesomradet for lov om ragfri miljger



Side 54

Med forslaget til lov om aendring af lov om rggfri miljger fastsaettes, at brugen af elek-
troniske cigaretter reguleres pa samme vis rygning. Formalet er at sikre miljger, som
bade er fri for tobaksrgg og damp (emission) fra elektroniske cigaretter med henblik pa
at ingen ufrivilligt kan udsaettes herfor. Dette dels af hensyn til at forebygge en forrin-
gelse af arbejdsmiljger, og dels af hensyn til de potentielle skadelige helbredeffekter,
som passiv eksponering af damp (emission) kan medfgre for personer i naerheden.
Samtidig vurderes forslaget at medvirke til at begreense udbredelsen af brug af elektro-
niske cigaretter blandt bgrn og unge.

Lovforslaget sidestiller brug af elektroniske cigaretter med rygning i forhold til hvor, der
ma bruges elektroniske cigaretter. F.eks. vil det med loven blive forbudt at bruge elek-
troniske cigaretter pa indendgrs arbejdspladser, institutioner, skoler, uddannelsesste-
der, inde for bgrn og unge, i indendgrs lokaliteter, hvortil offentligheden har adgang, i
kollektive transportmidler og taxaer samt pa serveringssteder med de undtagelser der
finder anvendelse for rygning. Forslagets undtagelsesbestemmelser for brug af elek-
troniske cigaretter svarer saledes til de undtagelser, der i dag geelder i lov om rggfri
miljger i forhold til rygning. Det vil sige, at der f.eks. pa arbejdspladser er mulighed for
at etablere rum eller kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaretter eller at en
arbejdsgiver kan tillade brug af elektroniske cigaretter i erhvervskaretgjer m.v., der kun
tiener som arbejdsplads for én person ad gangen. Det bemeerkes, at forslaget ikke
stiller krav om separate rum eller kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaretter.
Det bemaerkes herudover, at undtagelsesbestemmelsen om muligheden for at etablere
rum eller kabiner til rygning eller brug af elektroniske cigaretter ikke en rettighed for
rygerne eller brugerne af elektroniske cigaretter, og at det derfor er op til den enkelte
arbejdsplads at beslutte, om der skal etableres rum til rygning og brug af elektroniske
cigaretter, herunder, om rummet eller kabinen skal vaere til bade rygning og brug af
elektroniske cigaretter, eller rummet eller kabinen kun er til rygning eller kun er til brug
af elektroniske cigaretter.

Der vil ogsa blive indfart krav om, at der fastsaettes en politik for brug af elektroniske
cigaretter pa arbejdspladser krav om skiltning pa rum og kabiner, hvor rygning og brug
af elektroniske cigaretter kan finde sted, med oplysning om, at luften omkring rummet
eller kabinen kan veere forurenet.

4. konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget implementerer direktivet om tobaksvarer og relaterede produkters krav om
anmeldelse af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Der skal saledes etableres et system til handtering af anmeldelse af alle elektroniske
cigaretprodukter, der gnskes markedsfart i eller fra Danmark samt offentligggrelse her-
af. Direktivet indeholder tillige en forpligtelse til at fere kontrol med, at produkterne
overholder de fastsatte krav, herunder er i overensstemmelse med det deklarerede
indhold. Der skal pa den baggrund etableres en kontrolordning, der sikrer kontrollen
med anmeldelserne. Endelig forudseettes det, at der sker markedskontrol i ngdvendigt
omfang for at sikre, at reglerne overholdes.

Direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indebaerer desuden, at der som mi-
nimum skal ske registrering af alle salgssteder i Danmark, der har greenseoverskriden-
de salg af elektroniske cigaretprodukter. | loven fastsaettes det, at alle detailsalgssteder
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skal lade sig registrere. Der skal saledes oprettes et register til dette formal.

Endelig fastseetter direktivet, at den enkelte fabrikant og importar skal foretage en arlig
indberetning til de nationale myndigheder. Indberetningen skal indeholde udfarlige op-
lysninger om salgsvolumen, oplysninger om forbrugergruppers forskellige preeferencer,
oplysninger om salgskanaler samt resumeer af markedsundersggelser. Der skal etab-
leres et system til kontrol og handtering af disse indberetninger.

Der er tale om nye opgaver af ganske omfattende karakter, hvorfor de gkonomiske og
administrative konsekvenser i forbindelse hermed ikke kan holdes inden for Sikker-
hedsstyrelsens eksisterende ramme. Det forudseettes derfor, at ordningen gebyrfinan-
sieres.

Sikkerhedsstyrelsens kontrolaktiviteter deekker over flere forskellige typer markeds-
overvagning, test og undersggelser, der varerier i omkostninger. For at sikre ensartede
gebyrstarrelser fastleegges disse ud fra en estimering af de gennemsnitlige omkostnin-
ger ved den udfarte kontrol og paleegges alle omfattede aktgrer. Gebyrerne de farste
ar er fastsat til 30.540 kr. for anmeldelse af et produkt, et arligt gebyr pa 11.834 kr. for
opretholdelse af anmeldelsen pé et produkt. Videre opkraeves der et gebyr pa 670 kr.
for registrering af detailsalgssteder og 670 kr. arligt for opretholdelse af denne registre-
ring. Opkraevningen af disse gebyrer skal hjemles i neerveerende lov, s den lgbende
kontrol foretaget af Sikkerhedsstyrelsen er fuldt omkostningsdeekket.

Lovforslaget indeholder krav om skiltning bade pa udsalgssteder for elektroniske ciga-
retprodukter, og i forbindelse med rum eller kabiner, hvor rygning og brug af elektroni-
ske cigaretter kan finde sted. Udgifterne til produktion og distribution af de obligatoriske
skilte afholdes inden for de eksisterende gkonomiske rammer pa Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelses ressortomrade. De kontrolmaessige opgaver i relation til hand-
haevelse af loven om en aldersgreense for salg af elektroniske cigaretprodukter og af
reklameloven for tobaksvarer m.v. forudseettes fortsat lgst inden for bestaende res-
sourcemaessige rammer.

Lovforslaget vurderes hverken at have gkonomiske eller administrative konsekvenser
for kommunerne eller regionerne.

5. dkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Regulering af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ved
neerveerende lov baseret pa direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter i forhold
til den geeldende regulering efter lsegemiddellovgivningen betyder, at der sker en libe-
ralisering af markedet for denne produktkategori. Der skabes en hemmere adgang for
virksomheder, der gnsker at markedsfare disse produkter, idet der er faerre omkostnin-
ger forbundet med efterlevelsen af kvalitets- og sikkerhedskravene i direktivet og neer-
veerende lovforslag i forhold til kravene i leegemiddellovgivningen. For virksomheder
der gnsker at markedsfare nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere, er der sdledes tale om en veesentlig skonomisk og administrativ lempelse.



Side 56

Gebyrerne for anmeldelse af et produkt, opretholdelse af en produktanmeldelse, regi-
strering af detailsalgssted og opretholdelse af denne registrering vil kunne udggre en
barriere for mindre aktarer pd markedet for produktion og import af elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere. Der vil dog samlet set alene veere tale om begreen-
sede gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet set i lyset af markedspotentialet. De
samlede arlige gebyromkostninger for branchen forventes at ligge pa gennemsnitligt
10,2 mio. kr. de farste fire ar.

Reglerne om anmeldelse og arlig indberetning vil have administrative konsekvenser for
erhvervslivet. Omfanget af disse vil i hgj grad veere afhaengig af den IT-understattelse,
der tilbydes erhvervslivet, og kan derfor ikke skannes praecist pa nuvaerende tidspunkt.
Som ovenfor vil disse konsekvenser kunne veere meerkbare for mindre aktgrer, mens
der samlet set vil vaere tale om begreensede administrative konsekvenser set i lyset af
markedspotentialet.

Erhvervsstyrelsen har foretaget en vurdering af virksomhedernes administrative byrder
forbundet med kontrolordningen. Det er vurderingen, at kontrolordningen for de er-
hvervsdrivende importgrer og eller detailhandlere ikke vil medfgre veesentlige admini-
strative byrder pa samfundsniveau.

Lovforslaget indebeerer obligatorisk skiltning i butikker, hvor der foregar detailsalg af
elektroniske cigaretprodukter. Skiltene kan erhverves gratis via Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse. De administrative omstillingsomkostninger ved at rekvirere og opsaet-
te skiltning i butikker, hvor der foregar detailsalg af elektroniske cigaretprodukter for-
ventes at udggre ca. 10 minutter pr. udsalgssted. Det vurderes, at op mod 3.000 ud-
salgssteder agter at fare elektroniske cigaretprodukter.

Lovforslaget indebaerer herudover obligatorisk skiltning i forbindelse med rum og kabi-
ner til rygning og brug af elektroniske cigaretter pa arbejdspladser, der skal informere
om, at luften i omgivelserne uden for kan veere sundhedsskadelig. Skiltene kan erhver-
ves gratis af den enkelte arbejdsplads via Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. De
administrative omstillingsomkostninger ved at rekvirere og opseette skiltning pa rum og
kabiner til brug af elektroniske cigaretter forventes at udgere ca. 10 minutter pr. virk-
somhed, der har eller som etablerer rum eller kabiner til rygning eller brug af elektroni-
ske cigaretter. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ikke adgang til data over,
hvor mange arbejdspladser, der har etableret eller planleegger at etablere rum eller
kabiner hvor brug af elektroniske cigaretter kan finde sted.

For arbejdspladser, som ikke har rum eller kabiner, der kan anvendes til rygning og
brug af elektroniske cigaretter kan lovforslaget medfare udgifter til etablering af disse
rum eller kabiner. Det er dog ikke obligatorisk, at arbejdspladserne etablerer sddanne
rum eller kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaretter, og det er derfor op til den
enkelte arbejdsplads at beslutte, om denne udgift skal afholdes. Hertil bemeerkes, at
lovforslaget ikke stiller krav om separate kabiner eller rum brug af elektroniske cigaret-
ter. Arbejdspladsernes samlede udgifter til etablering af rum eller kabiner til brug af
elektroniske cigaretter vurderes derfor at veere begraenset.

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

7. Miljgmaessige konsekvenser
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Lovforslaget har ingen miljgmaeessige konsekvenser.

8. Forholde til EU-retten

Loven indeholder bestemmelser, der gennemfagrer dele af Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnsermelse af medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af
tobak og relaterede produkter og om ophaevelse af direktiv 2001/37/EF, EU-Tidende
2014, nr. L xx, artikel 20, side xx. Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og ad-
ministrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 20. maj
2016 og 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.

Som fglge af at artikel 20 i direktiv 2014/40/EU implementeres forud for direktivets
ikrafttreeden sker der underretning af Kommissionen under iagttagelse af informations-
proceduredirektivet, jf. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF (informati-
onsproceduredirektivet) som sendret ved direktiv 98/48/EF.

Som fglge af pligten for fabrikanter, importgrer og distributgrer til at lade elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere anmelde og genanmelde ved substantielle pro-
dukteendringer samt pligten til at indberette markedsoplysninger m.v. sker der under-
retning af Kommissionen under iagttagelse af servicedirektivet, jf. Europa-Parlamentets
og Radets direktiv nr. 2006/123/EF af 12. december 2006 om tjenesteydelser i det in-
dre marked.

9. Hgrte myndigheder og organisationer
Et udkast til lovforslaget har i perioden 20. februar 2015 til 20. marts 2015 veeret i hg-
ring hos falgende myndigheder, organisationer m.v.:

Advokatradet, Akademikernes Centralorganisation (AC), Arkitektskolen i Arhus, Astma-
Allergi Forbund, Bestyrelsesforeningen for Social- og Sundhedsskoler, Branchefor-
eningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Brancheforeningen for Pri-
vathospitaler og -Klinikker, British American Tobacco, Barneradet, Center for Hjerne-
skade, Centralorganisationernes Faellesudvalg (CFU), Coop Danmark, Danmarks Apo-
tekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Danmarks Lungeforening, Danmarks
Privatskoleforening, Danmarks Rederiforening, Bilfeergernes Rederiforening, Rederi-
foreningen for mindre Skibe, Rederiforeningen af 1895, Danmarks Restauranter og
Cafeer (DRC), Danmarks Vejlederforening, Dansk Arbejdsgiverforening (DA), Dansk
Automatbranche Forening, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk e-
Damper Forening (DADAFO), Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk
Friskoleforening, Dansk Industri, Dansk Lungemedicinsk Selskab, Dansk Psykiatrisk
Selskab, Dansk Selskab for Distriktpsykiatri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Supermarked, Dansk Sygeplejerad, Dansk Transport og Logistik (DTL), Danske
Erhvervsskoler — Bestyrelserne, Danske Erhvervsskoler — Lederne, Danske Fysiotera-
peuter, Danske Gymnasieelevers Sammenslutning, Danske Gymnasier, Danske Han-
dicaporganisationer (DH), Danske Landbrugsskoler, Danske Regioner, Danske Skole-
elever, Danske SOSU-skoler, Danske Universiteter, Datatilsynet, De Offentlige Tand-
laeger, De Samvirkende Kgbmmaend, Design og Konservering (KADK), Det Informati-
onsvidenskabelige Akademi og Designskolen i Kolding, Det Kongelige Danske Kunst-
akademis Skoler for Arkitektur, Deutscher Schul- und Sprachverein fir Nordschleswig
(de tyske mindretalsskoler, Diabetesforeningen, Efterskoleforeningen, Efterskolefor-
eningen, Ergoterapeutforeningen, Erhvervsakademiernes Rektorkollegium, Erhvervs-
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skolelederne i Danmark, Erhvervsskolernes Elevorganisation, Fag og Arbejde (FOA),
Fagligt Feellesforbund — 3F, Farmakonomforeningen, Finanssektorens Arbejdsgiverfor-
ening, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen af Danske Dggninstituti-
oner for Bgrn og Unge (FADD), Foreningen af Danske Laegestuderende (FADL), For-
eningen af forstandere og direktgrer ved AMU-centrene, Foreningen af Frie Fagskoler,
Foreningen af katolske skoler i Danmark, Foreningen af Kristne Friskoler, Foreningen
af Private Uddannelsesudbydere i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Forstander-
kredsen for Produktionsskoler/Produktionshgjskoler, Fredericia Maskinmesterskole,
Funktionaerernes og Tjenestemaendenes Faellesrad (FTF), Gymnasiernes Bestyrelses-
forening, Gymnasieskolernes Inspektorforening, Gymnasieskolernes Rektorforening,
Hjerteforeningen, HK - Handel, Hotel-, Restaurant - & Turisterhvervet (HORESTA),
House of Oliver Twist A/S, Industriforeningen for generiske lsegemidler, Jordemoder-
foreningen, KFUM'’s Sociale Arbejde, Kirkens Korsheer, Komiteen for Sundhedsoplys-
ning, Kommunale Tjenestemaend og Overenskomstansatte (KTO), Kommunernes
Landsforening (KL), Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig Fagbeveegelse, Kreeftens
Bekeempelse, Kgbenhavns Maskinmesterskole og Elinstallatgrskole, Landboungdom,
Landselevbestyrelsen for det peedagogiske omrade, Landselevbestyrelsen for social-
og sundhedsomradet, Landsforeningen af opholdssteder, botiloud og skolebehand-
lingstilbud (LOS), Landsforeningen af Produktionsskoleledere, Landsforeningen af
Ungdomsskoleledere (LU), Landsforeningen Ragfrit Miljg, Landssammenslutningen af
Handelsskoleelever, Lederforeningen for VUC, Lilleskolerne, LO — Landsorganisatio-
nen i Danmark, Laegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, MARTEC (Maritime
Training and Education Centre), Maskinmestrenes Forening, Medicoindustrien, Megros
(Foreningen af medicingrossister), Mgdrehjeelpen, Neerbutikkernes Landsforening, Nee-
rings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet (NNF), Parallelimportgrforeningen af lse-
gemidler, Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Laegers Organisation, Praktise-
rende Tandlaegers Organisation, Private Gymnasier og Studenterkurser, Produktions-
skoleforeningen, Professionshgjskolerne, University Colleges Denmark, PTU's Rehabi-
literingsCenter, Rigsrevisionen, Radet for de grundleeggende Erhvervsrettede Uddan-
nelser (REU), Radet for Socialt Udsatte, Radet for Voksen- og Efteruddannelse (VEU-
radet), SIMAC, Skole og Foreeldre, Smoke Solution, Socialpeedagogernes Landsfor-
bund, SSP-Samradet, Sund By Netveerket, Sundhedskartellet, Sygeforsikringen "Dan-
mark”, Sefartens Ledere, Tandleegeforeningen, Tobaksindustrien, Ungdomsskolefor-
eningen, VUC Bestyrelsesforening, VUC Bestyrelsesforening, Aarhus Maskinmester-
skole.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/ | Negative konsekvenser /

mindre udgifter merudgifter
@konomiske konsekvenser Den gkonomiske en-
for stat, kommuner og regi- gangsudgift til produktion
oner og distribution af obligato-

riske skilte til butikker,
hvor der foregar detailsalg
af elektroniske cigaret-
produkter samt skilte til
brug ved rum eller kabiner
til rygning og brug af elek-
troniske cigaretter afhol-
des inden for de eksiste-
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rende gkonomiske ram-
mer pa& Ministeriet for
Sundhed og Forebyggel-
ses ressortomrade.

Administrative  konsekven-
ser for stat, kommuner og
regioner

Sikkerhedsstyrelsens kon-
trolaktiviteter deekker over
flere  forskellige typer
markedsovervagning, test
0g undersggelser, der
varierer i omkostninger.
For at sikre ensartede
gebyrstagrrelser  fastleeg-
ges disse ud fra en esti-
mering af de gennemsnit-
lige omkostninger ved den
udfgrte kontrol og palaeg-
ges alle omfattede aktg-
rer. Gebyrerne de farst ar
er fastsat til 30.540 kr. for
anmeldelse af et produkt,
et arligt gebyr pa 11.834
kr. for opretholdelse af
anmeldelsen pa et pro-
dukt. Videre opkraeves
der et gebyr pa 670 kr. for
registrering af detailsalgs-
steder og 670 kr. arligt for
opretholdelse af registre-
ring. Opkraevningen af
disse gebyrer skal hjem-
les i naervaerende lov, sa
den lgbende kontrol fore-
taget af Sikkerhedsstyrel-
sen er fuldt omkostnings-
deekket.

@konomiske konsekvenser
for erhvervslivet

Gebyrerne for anmeldelse
af et produkt, opretholdel-
se af en produktanmel-
delse, registrering af de-
tailsalgssted og oprethol-
delse af denne registre-
ring vil kunne udggre en
barriere for mindre aktgrer
pa markedet for produkti-
on og import af elektroni-
ske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere.  Der
vil dog samlet set alene
veere tale om begreense-
de wgkonomiske konse-
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kvenser for erhvervslivet
set i lyset af markedspo-
tentialet. De samlede ge-
byromkostninger for bran-
chen forventes at ligge pa
gennemsnitligt 10,2 mio.
kr. de farste fire ar.

Administrative  konsekven-
ser for erhvervslivet

Reglerne om anmeldelse
og arlig indberetning vil
have administrative kon-
sekvenser for erhvervsli-
vet. Omfanget af disse vil
i hgj grad veere afhaengig
af den IT-understgttelse,
der tilbydes erhvervslivet,
og kan derfor ikke skgn-
nes preecist pad nuvaeren-
de tidspunkt. Som ovenfor
vil disse konsekvenser
veere meerkbare for min-
dre aktgrer, mens der
samlet set vil veere tale
om begreensede admini-
strative konsekvenser set
i lyset af markedspotentia-
let.

De administrative omstil-
lingsomkostninger ved
obligatorisk skiltning pa
rum og kabiner til brug af
elektroniske cigaretter
forventes at udgere ca. 10
minutter pr. virksomhed,
der har eller som etable-
rer rum eller kabiner til
rygning og brug af elek-
troniske cigaretter.

De administrative omstil-
lingsomkostninger ved
obligatorisk skiltning i bu-
tikker, hvor der foregar
detailsalg af elektroniske
cigaretprodukter, forven-
tes at udgere ca. 10 mi-
nutter pr. salgssted.

Miljgmaessige  konsekven- | Ingen Ingen
ser
Administrative konsekven- | Ingen Ingen

ser for borgerne
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Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfga-
rer artikel 20 om regler for nikotinholdige elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere i Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april
2014 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om fremstilling,
preesentation og salg af tobak og relaterede produkter
og om opheaevelse af direktiv 2001/37/EF. Som en faglge
af at implementeringen sker forud for direktivets ikraft-
treeden den 20. maj 2016, har loven som udkast veeret
anmeldt i  overensstemmelse med  Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF (informati-
onsproceduredirektivet) som andret ved direktiv
98/48/EF. Loven vil efterfglgende blive anmeldt i over-
ensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
direktiv nr. 2006/123/EF af 12. december 2006 om tje-
nesteydelser i det indre marked (servicedirektivet).

Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Tilg 1

Lovforslagets § 1 fastleegger lovens anvendelsesomrade. Loven implementerer artikel
20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter. Det naevnte direktiv har saledes
blandt andet til formal at gennemfgre en indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes
lov og administrative bestemmelser om markedsfaring og maerkning af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er besleegtet med tobaksvarer.

Artikel 20 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter finder ikke anvendelse pa
nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af et
krav om tilladelse i henhold til leegemiddeldirektivet (direktiv 2001/83/EF?®) eller af kra-
vene i direktivet om medicinsk udstyr (direktiv 93/42/EQF®).

Med det nye direktiv om tobaksvarer og relaterede produkter vil det fortsat veere med-
lemslandenes kompetence at vurdere, om en givent nikotinholdig elektronisk cigaret
eller genopfyldningsbeholder er et leegemiddel.

Nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, som anprises som
et leegemiddel eller som pa grund af deres funktion vurderes at vaere leegemidler, falder
uden for anvendelsesomradet for direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter.
Nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der ikke er omfattet
af regler om markedsfaring af medicinsk udstyr, falder ligeledes uden for uden for det
neevnte direktivs anvendelsesomrade.

8 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for humanmedicinske lsegemidler
9NOTE
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Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der ikke indeholder nikotin, falder
uden for direktivet for tobaksvarer og relaterede produkters anvendelsesomrade.

Lovforslagets § 1 fastseetter sdledes, at loven omfatter elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere med nikotinholdig veeske, for hvilke der ikke er ansggt om en
markedsfgringstilladelse som et leegemiddel i medfar af laegemiddellovgivningen.

Med lovforslaget betragtes elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholder uanset
nikotinstyrke som et forbrugerprodukt, medmindre en fabrikant eller importgr konkret
ansgger om en markedsfaringstilladelse efter leegemiddellovgivningen.

Det indebeerer, at loven regulerer nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, der ikke er omfattet af leegemiddelreglerne eller reglerne om markeds-
faring af medicinsk udstyr. Det vil sige, at loven ikke finder anvendelse pa elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af krav om tilladelse i henhold til
leegemiddeldirektivet (direktiv 2001/83/EF) eller af kravene i direktivet om medicinsk
udstyr (direktiv 93/42/EF).

Det betyder, at nikotinholdige elektroniske cigaretter fortsat vil kunne seelges som et
leegemiddel i Danmark, hvis en virksomhed konkret ansgger Sundhedsstyrelsen herom
og opnar en markedsfaringstilladelse efter leegemiddelloven. Dette geelder uanset niko-
tinstyrken i den bestemte elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholder. Det vil sige
uanset om nikotinindholdet i den elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholder er
over eller under 20 mg. pr. ml.

| det omfang en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder vil falde ind under
leegemiddeldefinitionen, fordi forhandleren anpriser produktet som et lsegemiddel, vil
det cigaretformede hylster, batteridelen og den tilhgrende oplader blive opfattet som
medicinsk udstyr.

Til§2

Det foreslas, at der indsaettes definitioner pa en reekke af de centrale begreber, som
anvendes i den foreslaede lov.

Adnr. 1

Ved Afheengighedsskabende egenskaber forstds et stofs farmakologiske evne til at
skabe afheengighed - en tilstand, der pavirker en persons evne til at styre sin adfeerd,
typisk ved at udlgse en fglelse af belgnning eller dulme abstinenser.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 26 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 2

Ved aromastof forstas et tilseetningsstof, der giver duft og/eller smag. Et aromastof kan
f.eks. veere med til at seendre og/eller forbedre et produkts oprindelige smag og duft. En
aroma er ofte sammensat af aromastoffer eller aromapraeparater, og det er blandings-
forholdet mellem de enkelte stoffer eller preeparater, der giver en bestemt smag eller
duft.
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Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 24 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 3

Ved detailsalgssted forstas ethvert salgssted, hvor elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere markedsfares, eventuelt af en fysisk person. Begrebet omfatter
saledes bade fysiske salgssteder savel som online salgssteder.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 41 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 4

Ved distributer forstads enhver fysisk eller juridisk person, der kgber elektroniske ciga-
retter eller genopfyldningsbeholdere og videreseaelger disse til forhandlere eller direkte
til slutbrugere eller andre kunder.

Adnr.5

Ved elektronisk cigaret forstas et produkt, der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig
damp gennem et mundstykke, eller dele af et sadant produkt, herunder en patron, en
genopfyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroniske
cigaretter kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en genopfyld-
ningsbeholder og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.

Med elektronisk cigaret forstas saledes ethvert elektronisk produkt, hvorfra man kan
forbruge nikotin-damp til inhalation. Produkterne kan have en raekke forskellige ud-
formninger. En elektronisk cigaret kan ligne en cigaret, en pibe eller noget helt andet,
men produktet bestar almindeligvis af en elektronisk del, der sgrger for opvarmning af
veesken i en tank, hvorefter dampen kan indandes gennem mundstykket. Der sker op-
varmning af vaesken, som betyder, at veesken overgar til dampform, som efterfglgende
kan indandes. Det vil sige, at der ikke sker en forbreending som ved ragtobak.

Et mundstykke, en tank eller patron m.v. er saledes omfattet af definitionen pa en elek-
tronisk cigaret og er derfor omfattet af denne lov og regler fastsat i medfer af denne
lov.

Ved tank forstas den elektroniske cigarets opbevaringsrum eller kammer for vaesken,
der skal indandes. Det vil sige den beholder, hvori vaesken (f.eks. nikotin-oplgsningen,
der skal dampes) placeres i den elektroniske cigaret. Tanken kan sdledes betragtes
som vaeske-lageret i den elektroniske cigaret. | nogle elektroniske cigaretter kan tanken
genopfyldes, i andre er dette ikke muligt. For genopfyldelige tanke er maksimumstar-
relsen 2 ml. Tilsvarende kan en-gangstankene, ogsa kaldet patron eller cartridge mak-
simalt indeholde 2 ml vaeske.

Ved patron forstas ikke opfyldelig engangsbeholder med veeske, der kan placeres i en
elektronisk cigaret, forud for inhalation.

Elektroniske cigaretter fas som engangsprodukter eller som flergangsprodukter, og
disse opfyldes med veeske med nikotin fra patroner eller cartridges eller fra en genop-
fyldningsbeholder.
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Ved elektroniske cigaretter forstas saledes ogsa veeske med nikotin, der seelges sepa-
rat til brug i en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder. Vaeske med nikotin
kaldes ogsa nikotinholdig e-vaeske.

Ved vaeske forstds veeske med nikotinindhold i en elektronisk cigaret eller genopfyld-
ningsbeholder. Med "vaeske” forstas saledes den oplgsning, der haeldes i en elektro-
nisk cigaret, eller som eventuelt findes indlagret i en patron eller cartridge, der placeres
i en elektronisk cigaret.

E-vaesken med nikotin, eller oplgsningen, indeholder udover nikotin i forskellig maeng-
de, ofte en grundsubstans (f.eks. propylenglykol), kendetegnende aromaer eller andre
tilseetningsstoffer.

Det er anordningens funktion, der er afggrende for, om en nikotinholdig elektronisk
cigaret er omfattet af denne lov og regler fastsat i medfgr af denne lov. Det er séledes
uden betydning om anordningen ligner en tobaksvare, f.eks. en cigaret eller en pibe,
eller om anordningen antager en form, der ikke forbindes med en tobaksvare.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 16 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Ad nr. 6
Ved emissioner forstas stoffer, der frigives, nar en elektronisk cigaret anvendes efter
hensigten.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 21 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 7
Ved enkeltpakning forstas den mindste individuelle pakning af en elektronisk cigaret
eller genopfyldningsbeholder, der markedsfares.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 30 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 8

Ved fabrikant forstas enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et produkt eller
far et sddant produkt konstrueret eller fremstillet og markedsfarer dette produkt under
sit navn eller varemaerke.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 37 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr.9

Ved fjernsalg forstas fjernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pa tidspunktet for bestil-
ling af produktet fra et detailsalgssted ikke befinder sig pa detailudsalgsstedet, f.eks.
internethandel.

Adnr. 10
Ved fiernsalg pa tveers af greenser forstas fiernsalg til forbrugere, hvor forbrugeren pa
tidspunktet for bestilling af produktet fra et detailsalgssted befinder sig i en anden med-
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lemsstat end den medlemsstat eller det tredjeland, hvor detailsalgsstedet er etableret.
Et detailsalgssted anses for at vaere etableret i en medlemsstat:

a. safremt der er tale om en fysisk person: Hvis vedkommende har sit forretnings-
sted i den pagaeldende medlemsstat.

b. i andre tilfeelde: hvis detailsalgsstedet har sit vedtaegtsmaessige hjemsted, ho-
vedkontor eller forretningssted, herunder en filial, et agentur eller enhver anden
afdeling, i den pageeldende medlemsstat.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 34 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 11

Ved forbruger forstas en fysisk person, der optreeder med et formal, der ikke har for-
bindelse med vedkommendes virksomhed i forbindelse med handel, industri, handvaerk
eller liberale erhverv.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 35 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 12

Ved genopfyldningsbeholder forstas en beholder indeholdende en nikotinholdig veeske,
som kan anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret. Med genopfyldningsbe-
holder forstas saledes den beholder eller flaske, hvor vaesken opbevares, far den fyl-
des ind i tanken og derefter dampes via e-cigaretten. En genopfyldningsbeholder er pa
maksimalt 10 ml og markedsfares ofte som sma plast- eller glasflasker, med etiket der
oplyser om vaeskens indhold eller sammensaetning og anvendelse.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 17 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 13

Ved import af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere forstas indfarsel pa
Unionens omrade af sadanne produkter, medmindre produkterne ved indfarslen til
Unionen underlaegges en toldsuspensionsprocedure eller -ordning, samt frigivelse af
produkterne fra en toldsuspensionsprocedure eller -ordning.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 38 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 14

Ved importar af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere forstas ejeren af
eller en person med radighedsret over elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbe-
holdere, der er blevet fgrt ind pa Unionens omrade.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 39 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Ad nr. 15
Ved ingrediens forstas et tilsaetningsstof og ethvert andet stof eller element, der er til
stede i en feerdig elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder.
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Af ikke udtemmende eksempler pa elementer eller dele af elementer kan naevnes bat-
teri, atomiser, clearomizer, aluminium og gummi. En clearomizer er en tank med ind-
bygget braender, hvor veeger suger e-vaesken op til breenderen.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 18 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Ad nr. 16

Ved markedsfgring forstas tilrddighedsstillelse af produkter, uafheengigt af deres frem-
stillingssted, til forbrugere i Unionen mod eller uden vederlag, herunder ved fjernsalg. |
tilfeelde af fiernsalg pa tveers af graenser anses produktet for at veere blevet markeds-
fort i den medlemsstat, hvor forbrugeren befinder sig.

Bestemmelsen forventes ikke at medfgre sendringer i forhold til den nuveerende opfat-
telse af, hvornar et produkt ma anses som markedsfart.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 40 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Ad nr. 17
Ved nikotin forstas nikotinalkaloider.

Ved nikotin forstas det aktive alkaloid i tobak. Nikotin kan udvindes fra planter eller
fremstilles kemisk.

Nikotin er et afheengighedsskabende stof, der ogsa pavirker hjerte-kar-systemet. Ved
indanding af nikotindampe fra en elektronisk cigaret vil nikotinen optages i blodbanen
via mundslimhinden og luftvejene. Ved indanding via mundstykket pa en elektronisk
cigaret overfares nikotin til indandingsluften, hvorefter nikotin kan optages i kroppen.
Den kemiske forbindelse nikotin giver anledning til komplekse reaktioner fra nervesy-
stemet, nar stoffet nar blodbanen og fares rundt i kroppen.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 19 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Adnr. 18

Ved sundhedsadvarsel forstas en advarsel vedrgrende et produkts sundhedsskadelige
virkninger eller andre ugnskede konsekvenser ved forbrug heraf, herunder tekstadvars-
ler, kombinerede sundhedsadvarsler, generelle advarsler og informationsmeddelelser,
som fastsat i dette direktiv.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 32 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Ad nr. 19.
Ved tilsaetningsstof forstas andre stoffer udover nikotinen, der tilseettes veesken.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 23 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.
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Ad nr. 20.

Ved toksicitet forstas den grad, hvori et stof kan forarsage skadelige virkninger pa den
menneskelige organisme, herunder virkninger, der indtreeffer over tid, normalt, efter
gentagen eller vedvarende forbrug eller eksponering.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 27 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Ad nr. 21.

Ved ydre emballage forstas enhver emballage, som elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere markedsfares i og som omslutter en eller flere enkeltpakninger.
Gennemsigtigt indpakningsmateriale betragtes ikke som ydre emballage.

Denne definition svarer til definitionen i artikel 2, nr. 29 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Til§3

Det foreslas i lovforslagets § 3, stk. 1, at fabrikanter og importarer af elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere senest seks maneder far pataenkt markedsfgring af
et sadant produkt i Danmark skal indgive anmeldelse til Sikkerhedsstyrelsen. Bestem-
melsen gennemfarer direktivets artikel 20, stk. 2, 1. og 2. pkt.

Baggrunden for at indfare en anmeldelsespligt er, at en sadan pligt giver myndigheder-
ne et forngdent kendskab til produkterne samt til fabrikanter og importarer af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, og derved giver bedre mulighed for at udfg-
re overvagnings- og kontrolopgaver af de relevante produkter. Der skal derfor ske en
anmeldelse pr. produkt, der gnskes markedsfert i Danmark.

Videre foreslas det i lovforslagets stk. 2, at fabrikanter og importarer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal indgive en ny anmeldelse til Sikkerhedssty-
relsen for enhver vaesentlig eendring af produktet. Det vil bero pa en konkret vurdering i
det enkelte tilfaelde, hvad der forstas ved en vaesentlig aendring. Et eksempel pa, hvad
der vil kunne udggre en vaesentlig eendring vil kunne veere, at der tilfgjes nye, ikke ind-
berettede ingredienser i en elektronisk cigaret, eller hvis produktsammensaetningen
eendres pa en sadan made, at der kan males en maerkbar sendring i emissioner ved
brug af produktet under normale betingelser.

Bestemmelsen implementerer artikel 20, stk. 2, 4. pkt.
Tilg§4

Med lovforslagets § 4, stk. 1, og stk. 2, fastseettes, hvilke oplysninger en anmeldelse
efter § 3, skal vedleegges forud for markedsfaring af henholdsvis elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere. Der er saledes variationer i kravet til de obligatoriske op-
lysninger, der efter denne bestemmelse skal meddeles Sikkerhedsstyrelsen i henhold
til anmeldelsespligten i lovens § 3 afhaengigt af, om elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere er genstand for anmeldelse.

Bestemmelsen gennemfgrer direktivets artikel 20, stk. 2, litra a — g, og har ved tilveje-
bringelse af oplysninger om produkterne til formal at sikre en effektiv kontrol.
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Efter lovforslagets § 4, stk. 1, for anmeldelse af elektroniske cigaretter skal fabrikanter
og importgrer af elektroniske cigaretter, jf. lovforslagets § 3, meddele Sikkerhedsstyrel-
sen fglgende oplysninger:

1) navn og kontaktoplysninger for fabrikanten, en ansvarlig juridisk eller fysisk person i
EU og i givet fald importgren, der har importeret produktet til EU,
2) en liste over alle de ingredienser, der indgar i, og emissioner, der opstar ved anven-
delse af produktet, opdelt efter handelsnavn og type, herunder maengden heraf,

3) 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 afheengighedsskabende
virkninger,

4) oplysninger om doser og optagelse af nikotin ved forbrug under normale betingelser
eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses,

5) en beskrivelse af produktets bestanddele, herunder elektroniske cigaretters abnings-
og genopfyldningsmekanisme,

6) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indebaerer serieprodukti-
on, og en erkleering om, at produktionsprocessen sikrer, at kravene i loven eller regler
fastsat i medfar heraf, er opfyldt, og

7) en erkleering om, at fabrikanten og importgren af elektroniske cigaretter baerer det
fulde ansvar for produktets kvalitet og sikkerhed ved markedsfaring og anvendelse
under normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.

Efter lovforslagets § 4, stk. 2, skal fabrikanter og importgrer af genopfyldningsbeholde-
re ved anmeldelsen af genopfyldningsbeholdere, jf. lovforslagets 8§ 3, meddele Sikker-

hedsstyrelsen folgende oplysninger:
1) navn og kontaktoplysninger for fabrikanten, en ansvarlig juridisk eller fysisk person i
EU og i givet fald importgren, der har importeret produktet til EU,

2) en liste over alle de ingredienser, der indgar i produktet, opdelt efter handelsnavn og
type, herunder maengden heraf,

3) toksikologiske oplysninger om produktets ingredienser,

4) oplysninger om doser,

5) en beskrivelse af produktets bestanddele, herunder genopfyldningsbeholderes ab-
nings- og genopfyldningsmekanisme,

6) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indebaerer serieprodukti-
on, og en erkleering om, at produktionsprocessen sikrer, at kravene i loven eller regler
fastsat i medfar heraf, er opfyldt, og

7) en erkleering om, at fabrikanten og importgren af genopfyldningsbeholdere beerer
det fulde ansvar for produktets kvalitet og sikkerhed ved markedsfagring ved markedsfg-
ring og anvendelse under normale betingelser eller under betingelser, som med rime-
lighed kan forudses.

De i medfar af stk. 1 og 2 fastsatte krav til indholdet af oplysninger ved anmeldelse
efter 8§ 3, er minimumskrav. Der henvises til lovforslagets 8 5 og tilhgrende bemaerk-
ninger.

Til§5
Lovforslagets § 5 fastslar, at erhvervs- og veekstministeren kan fastszette naermere

regler om yderligere oplysninger, der skal indga i anmeldelsen og fremgangsmaden,
hvorpéa oplysningerne skal tilga Sikkerhedsstyrelsen i henhold til § 3.
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Med den foreslaede bestemmelse kan erhvervs- og veekstministeren fastsaette regler,
der uddyber og preeciserer de yderligere oplysninger, der skal indgd i anmeldelsen
samt fremgangsmaden ved anmeldelsen.

Med bestemmelsen er det saledes hensigten, at der fastseettes naermere krav til ind-
holdet af de i medfar af § 4 fastsatte krav, hvis det vurderes ngdvendigt med henblik pa
en mere effektiv kontrol. Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er nyere
produkter, hvor der lgbende kommer ny viden og resultater af undersggelser i forhold
til sikkerhed og sundhedsmeessige effekter. Markedsudviklingen og forpligtelsen for
medlemsstaterne til at falge denne gar det sandsynligt, at Sikkerhedsstyrelsen har be-
hov for supplerende oplysninger om elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re for at kunne foretage den ngdvendige sikkerheds- og kvalitetsvurdering af produk-
terne.

Bestemmelsen vil sdledes f.eks. kunne finde anvendelse, safremt Sikkerhedsstyrelsen
vurderer, at de modtagne oplysninger ikke er tilstreekkelige i forhold til at vurdere pro-
duktets sikkerhed og potentielt sundhedsskadelige virkninger for forbrugere eller speci-
fikke risikogrupper, herunder toksikologiske og afheengighedsskabede virkninger.

Det kan f.eks. vise sig relevant at stille krav om, at den obligatoriske liste over alle de
ingredienser og meengden heraf, der anvendes ved fremstillingen af den elektroniske
cigaret eller genopfyldningsbeholder, jf. 8 4, stk. 1 og 2, skal ledsages af en erkleering
fra fabrikanten eller importaren om, hvorfor de pageeldende ingredienser indgar i de
pageeldende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Det kan endvidere
vise sig relevant, at den nzevnte liste ogsa skal indeholde oplysninger om ingredien-
sernes status, herunder angivelse af, hvorvidt de er blevet registreret i henhold til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 samt angivelse af deres
klassificering i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1272/2008. Det falger saledes af artikel 5, stk. 1, i direktivet om tobaksvarer og relate-
rede produkter, at sddanne krav geelder i henhold til indberetningsforpligtelsen for fa-
brikanter og importgrer af tobaksvarer.

Endeligt tager den foreslaede bemyndigelse sigte pa at implementere dele af artikel 20,
stk. 13, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter. Det fremgéar saledes af
naevnte artikel, at Kommissionen tilleegges befgjelse til ved hjeelp af gennemfarelses-
retsakter at vedtage et feelles format for anmeldelsen som omhandlet i lovforslagets 88
3 og 4. Gennemfarelsesretsakterne vedtages efter den sakaldte undersggelsesproce-
dure.

Med bestemmelsen er det hensigten i bekendtgarelsesform at fastseette nsermere reg-
ler om krav til formatet for anmeldelse ved markedsfaring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere i medfer af 8§ 3 og 4 i denne lov og regler udstedt i medfar af
loven. Det forventes, at gennemfarelsesretsakterne tidligst vil blive vedtaget i sidste
kvartal af 2015. Herefter vil der blive udarbejdet regler i medfer af bemyndigelsen i § 5.

Til§6
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| lovforslagets § 6, stk. 1, fastseettes, at Sikkerhedsstyrelsen skal offentliggere oplys-
ninger modtaget fra fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, nar de pageeldende anmelder et sadant produkt i henhold til §8 3 og 4.
Offentligggrelsen skal ske pa et websted.

Offentligggrelsen af oplysninger omfatter saledes alene oplysninger meddelt af fabri-
kanter og importgrer i henhold til anmeldelsespligten, jf. 88 3 og 4, mens oplysninger
modtaget i henhold til indberetningsforpligtelsen i henhold til § 7 ikke er omfattet.

Forretningshemmeligheder skal dog undtages fra offentliggarelse. Bestemmelsen in-
debzerer sdledes, at Sikkerhedsstyrelsen ved offentliggarelse skal tage behgarigt hen-
syn til behovet for beskyttelse af forretningshemmeligheder. Dette betyder, at det pa-
hviler Sikkerhedsstyrelsen, at oplysninger, der kan betegnes som forretningshemme-
ligheder, ikke viderebringes.

Bestemmelsen gennemfgrer artikel 20, stk. 8, i direktivet om tobaksvarer og relaterede
produkter.

Den vurdering, der vil skulle anvendes i forbindelse med paberabelse af produktions-
hemmeligheder, vil svare til den vurdering, der udgves i forbindelse med anvendelsen
af offentlighedslovens § 30, stk. 1, nr. 2. Det fglger af denne bestemmelse, at retten til
aktindsigt ikke omfatter oplysninger om tekniske indretninger eller fremgangsmader,
drifts- eller forretningsforhold eller lignende for sa vidt det er af veesentlig gkonomisk
betydning for den person eller virksomhed, oplysningen angar, at anmodningen ikke
imgdekommes.

Dette betyder, at Sikkerhedsstyrelsen vil skulle foretage et konkret sken, hvis der fra
fabrikanter eller importgrer fremsaettes gnske om, at oplysninger indsendt i medfer af §
4 ikke offentliggares. Forretningshemmeligheder kan f.eks. veere produktformler.

Efter artikel 20, stk. 8, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter kan Kommis-
sionen og medlemsstaterne anmode om at fa adgang til alle oplysninger modtaget i
henhold til anmeldelsespligten forud for pateenkt markedsfaring, jf. direktivets artikel 2.
Som fglge af artikel 20, stk. 8, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter, skal
Sikkerhedsstyrelsen efter anmodning fra Kommissionen eller en medlemsstat stille alle
oplysninger modtaget i henhold til anmeldelsespligten, jf. lovforslagets § 3 til radighed
for Kommissionen eller den pageeldende medlemsstat. Videre fremgar det, at Kommis-
sionen og medlemsstater, der efter anmodning modtager oplysninger fra Sikkerheds-
styrelsen, skal behandle forretningshemmeligheder og andre fortrolige oplysninger for-
troligt.

Til§7

| lovforslagets 8§ 7, stk. 1, nr. 1 - 4, fastseettes en forpligtelse for fabrikanter og importa-
rer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til arligt at indberette en raek-
ke markedsoplysninger til Sikkerhedsstyrelsen vedrgrende de produkter, de markeds-
farer. Bestemmelsen gennemfgrer artikel 20, stk. 7, i direktivet om tobaksvarer og rela-
terede produkter.

For at kunne udfgre kontrolopgaver er der behov for omfattende oplysninger om udvik-
lingen pa markedet for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Oplysnin-
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gerne skal medvirke til at skabe en mere effektiv kontrol, sa ressourcerne anvendes
der, hvor regelefterlevelsen er lav eller risikoen for sundhedsskadelige virkninger er
starst. Oplysningerne giver Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at vurdere, hvilke kontrol-
foranstaltninger, der er mest hensigtsmaessige at anvende pa dette omrade. | det gje-
med forpligtes fabrikanter og importarer af disse produkter til at indberette oplysninger
om salgsvolumen, forskellige forbrugergruppers preeferencer og salgskanaler.

Efter nr. 1 skal fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter indberette oplysnin-
ger vedrgrende salgsvolumen, opdelt efter handelsnhavn og produkttype, til Sikkerheds-
styrelsen. Disse oplysninger vil give Sikkerhedsstyrelsen et kendskab til f.eks. hvilke
typer af elektroniske cigaretter, der findes flest af pa markedet

Efter nr. 2 skal fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere indberette oplysninger om forskellige forbrugergruppers praeferencer, her-
under unges, ikke-rygeres og de nuveaerende primaere forbrugergruppers til Sikker-
hedsstyrelsen. Disse oplysninger skal medvirke til at gge myndighedernes viden om
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, herunder sikre informations-, kon-
trol- og vejledingsforpligtelsen.

Efter nr. 3, skal fabrikanter og importarer indberette deres salgskanaler for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til Sikkerhedsstyrelsen.

Endelig skal fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere efter nr. 4 indberette resuméer af eventuelle markedsundersggelser, der er
gennemfart med hensyn til ovenstaende, herunder en engelsk overseettelse heraf.

Bestemmelsen skal bidrage til at understgtte Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at plan-
lzegge en mere effektiv kontrol og understgtte, at Sikkerhedsstyrelsen kan falge mar-
kedsudviklingen vedrgrende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, her-
under eventuel dokumentation for, at brug af produkterne farer til nikotinafthaengighed
0g i sidste ende et traditionelt tobaksforbrug.

Til§ 8

Med lovforslagets & 8 bemyndiges erhvervs- og vaekstministeren til at fastseette naer-
mere regler om fremgangsmaden ved indberetning i henhold til bestemmelsen i § 7.
Med bestemmelsen er det hensigten, at erhvervs- og vaekstministeren i bekendtgarel-
sesform stiller krav til fremgangsmaden ved indberetningen.

Kravene til fremgangsmaden for indberetning af de i lovforslagets & 7 obligatoriske
oplysninger vil treede i kraft ved lovens ikrafttraeden, jf. ikrafttreedelsesbestemmelsen i 8
48, stk. 1.

Til§9

Lovforslagets § 9 fastseetter, at fabrikanter, importgrer og distributgrer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal etablere og opretholde et system til ind-
samling af oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige virkninger af de af dem
markedsfarte produkter. Det vil sige, at der er tale om oplysninger, som fabrikanter,
importagrer og distributgrer har kendskab eller adgang til, idet det er produkter, som de
selv fremstiller, importerer eller markedsfarer.
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Der kan f.eks. veere tale om oplysninger om forbrugerne af og malgruppen for den be-
stemte elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholder eller type af elektroniske ciga-
ret eller genopfyldningsbeholder, herunder oplysninger om seerligt alder, helbredssta-
tus og rygerstatus. Disse oplysninger er seerligt relevante, idet et produkts eventuelle
sundhedsskadelige effekt bgr vurderes ud fra en persons alder, helbred og rygerstatus.

Den foreslaede bestemmelse skal bidrage til at sikre, at der kan udfeares passende
markedsovervagning af markedet for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re. For at understgtte den ngdvendige markedsovervagning skal fabrikanter, importgrer
og distributarer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere saledes etablere
og opretholde et system til at overvage og registrere formodede sundhedsskadelige
virkninger af de markedsfarte elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Fa-
brikanter, importarer og distributgrer vil med et sddant system veere i stand til at oplyse
Sikkerhedsstyrelsen om sikkerhedsrisiko og sundhedsskadelige virkninger ved brug af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, séledes at Sikkerhedsstyrelsen
kan traeffe passende foranstaltninger.

Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med lovforslagets 8§ 16 om fabrikanters, impor-
torers og distributgrers forpligtelse til at treeffe ngdvendige korrigerende handlinger i
forhold til elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Bestemmelsen gennemfgarer artikel 20, stk. 9, i direktivet om tobaksvarer og relaterede
produkter.

Til§ 10

Med lovforslagets § 10 bemyndiges erhvervs- og veekstministeren til at fastsaette naer-
mere regler om krav til det i § 9 naevnte system.

Bemyndigelsesbestemmelsen giver erhvervs- og vaekstministeren mulighed for at stille
specifikke krav til, hvilke oplysninger fabrikanter, importarer og distributgrer af elektro-
niske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal indsamle og opbevare i systemet, og
hvilke oplysninger i systemet som fabrikanter, importgrer og distributgrer skal meddele
Sikkerhedsstyrelsen. Det kan f.eks. dreje sig om oplysninger vedrgrende sikkerheds-
og kvalitetsmaessige effekter ved elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere.

Bestemmelsen implementerer dele af artikel 20, stk. 9 i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Til§ 11

Lovforslagets § 11, stk. 1 — 3, fastleegger ansvarssubjektet for anmeldelses- og indbe-
retningsforpligtelsen i henhold til denne lov og regler udstedt i medfer af denne lov.
Dette vil sige, i hvilke situationer pligten til at anmelde og indberette pahviler henholds-
vis fabrikanten eller importaren.

Det fremgar af lovforslagets § 8, at anmeldelses- og indberetningsforpligtelsen i hen-
hold til 88 3, 4 og 7 i denne lov og regler udstedt i medfgr af denne lov pahviler fabri-
kanten eller importgren.
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Den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 11, stk. 1, indebzerer, at hvis fabrikanten
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er etableret i EU/E@S-land, pa-
hviler pligten til at anmelde i henhold til 8§ 3 og 4 og pligten til at indberette i henhold til
8§ 7, fabrikanten.

Bestemmelsens stk. 1 indebeerer saledes, at safremt savel fabrikanten som importaren
er etableret i inden for EU/E@S, sa pahviler anmeldelses- og indberetningsforpligtelsen
alene fabrikanten. Fabrikanten er i dette tilfaelde den nsermeste til at fremlaegge disse
fuldsteendige og korrekte oplysninger.

| tilfeelde hvor fabrikanten ikke er etableret i et EU/E@S-land, men importgren er, pahvi-
ler pligten til at anmelde i henhold til 88 3 og 4, og pligten til at indberette i henhold til §
7 alene importaren. Dette fremgar af lovforslagets § 11,stk. 2. Importgren er i dette
tilfeelde den neermeste til at fremlaegge fuldsteendige og korrekte oplysninger.

Hvis bade fabrikanten og importgren er etableret uden for EU/E@S, pahviler pligten til
at anmelde, jf. 88 3 og 4, og pligten til at indberette i henhold til § 7, importgren. Dette
fremgar af lovforslagets § 11, stk. 3. Importeren er i dette tilfeelde den neermeste til at
fremlaegge disse fuldsteendige og korrekte oplysninger.

Bestemmelsen gennemfgrer direktivets artikel 23, stk. 1., 2. og 3. pkt.

Til§ 12

Bestemmelsen er en implementering af dele af artikel 20, stk. 3, i direktivet om tobaks-
varer og relaterede produkter.

| lovforslagets § 12, stk. 1, fastsaettes, at nikotinholdig veeske i genopfyldningsbeholde-
re kun ma markedsfgres med et volumen pa hgjst 10 ml. Det vil sige, at det ikke er
tilladt at szelge nikotinholdig veeske i genopfyldningsbeholdere pa mere end 10 ml.

Videre fastseettes i stk. 1, 2. pkt., at i elektroniske engangscigaretter eller i patroner til
engangsbrug, ma patroner og tanke hgjst have en volumen pa 2 ml. Det vil sige, at det
ikke er tilladt at seelge patroner og tanker til elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere, der indeholder mere end 2 ml. nikotinveeske.

Med lovforslagets § 12, stk. 2, fastsaettes, at det ikke er tilladt at markedsfare nikotin-
holdig vaeske med et nikotinindhold, der overstiger 20 mg pr. ml. Det indebeerer, at
nikotinholdigveeske med et nikotinindhold over 20 mg pr. ml er et ulovligt forbrugerpro-
dukt. Veesken kan veere placeret i en engangspatron/cartridge, eller den kan péafyldes
/genfyldes den elektroniske cigarets tank. Dette vil sige, at detailsalg af disse produkter
pa det danske marked vil veere i strid med denne lov.

Nikotinkoncentrationen pa 20 mg pr. ml er i direktivet om tobaksvarer og relaterede
produkter fastsat med udgangspunkt i den tilladte dosis nikotin, der opnas ved en stan-
dardcigaret i det tidsrum, der kreeves for at ryge en sadan cigaret. Maksimumsstarrel-
ser for genopfyldningsbeholdere, tanke og patroner er fastsat for at begraense de risici,
der er forbundet med indtagelse af nikotin.
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Med lovforslagets 8§ 12, stk. 3, fastsaettes et forbud mod, at den nikotinholdige veeske
indeholder nogen af de tilseetningsstoffer, der er opregnet i nr. 1 - 5. Det vil sige, at det
er en betingelse for detailsalg af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, at der ikke er anvendt tilsaetningsstoffer, som naevnt i lovforslagets §
12, stk. 3, nr. 1 - 5.

Ifglge lovforslagets 8§ 12, stk. 3, nr. 1, er det ikke tilladt at anvende tilssetningsstoffer,
der giver det indtryk, at elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere frembyder
sundhedsmaessige fordele eller udggr en begraenset sundhedsrisiko. Forbuddet omfat-
ter f.eks. brug af vitaminer.

Ifglge lovforslagets § 12, stk. 3, nr. 2, er det ikke tilladt at anvende tilssetningsstoffer og
stimulerende forbindelser, der forbindes med energi og vitalitet. Forbuddet omfatter
f.eks. koffein eller taurin og lignende tilseetningsstoffer, der skaerper arvagenhed, fysi-
ske praestationer m.v.

Ifglge lovforslagets 8§ 12, stk. 3, nr. 3, er det ikke tilladt at anvende tilsaetningsstoffer,
der har farvende egenskaber for emissioner.

Ifglge lovforslagets 8§ 12, stk. 3, nr. 4, er det ikke tilladt at anvende tilssetningsstoffer,
der letter inhalering eller nikotinoptagelse.

Ifglge lovforslagets 8§ 12, stk. 3, nr. 5, er det ikke tilladt at anvende tilsaetningsstoffer,
som har kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egenskaber (CMR-
egenskaber) i uopvarmet form. Det vil f.eks. sige formaldehyd, som er et kraeftfremkal-
dende stof.

Lovforslagets § 12, stk. 4, fastsaetter, at der til fremstillingen af e-vaesken udelukkende
ma anvendes ingredienser af hgj renhed.

Videre indebeerer stk. 4, at spor af andre stoffer end de indberettede ingredienser i
elektroniske cigaretter og emissioner ved brug af produkter, jf. lovforslagets 8§ 4, stk. 1,
nr. 2, og § 4, stk. 2, nr. 2, kun ma forekomme, hvis de er teknisk uundgaelige. Ved tek-
nisk uundgaelige forstas, at spor af andre stoffer opstar ved kemiske eller stimulerende
forbindelser mellem de anvendte og indberettede ingredienser, enten i uopvarmet eller
opvarmet form, som led i produktionsprocessen.

Til§13

Lovforslagets § 13 fastslar, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastseette
naermere regler om, hvilke ingredienser det ikke vil veere tilladt at anvende i elektroni-
ske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere.

Bestemmelsen tager sigte pa at implementere artikel 3, litra g, i direktivet om tobaksva-
rer og relaterede produkter. Det fglger af den naevnte artikel 3, litra g, at der i den niko-
tinholdige veeske, nar der bortses fra nikotinen, kun ma anvendes ingredienser, som
ikke udgger en risiko for menneskers sundhed i opvarmet eller uopvarmet form. Nikotin
er sdledes undtaget fra EU-forbuddet
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Bemyndigelsen giver ministeren for sundhed og forebyggelse mulighed for at fastseette
et forbud mod brug af visse ingredienser i den nikotinholdige veeske, der i opvarmet
eller uopvarmet form vil udggre en risiko for menneskers sundhed. Det vil vaere en for-
udsaetning for et eventuelt forbud mod brug af visse ingredienser, at et sadant forbud
bygger pa videnskabelig dokumentation for at brug af disse ingredienser i fremstillingen
af den nikotinholdige vaeske udgar en risiko for menneskers sundhed i opvarmet eller
uopvarmet form. Bemyndigelsesbestemmelse vil saledes alene finde anvendelse i til-
feelde, hvor der foreligger videnskabelig dokumentation for, at brug af én eller flere in-
gredienser i fremstillingen af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere er
forbundet med en sundhedsrisiko for mennesker.

Nikotin er dog undtaget fra de naevnte ingredienser.

Til§ 14

Lovforslagets 8§ 14 fastseetter bestemmelser om forhold, som en fabrikant eller importar
skal sikre er opfyldt for, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere som en
betingelse for markedsfgring. Bestemmelsen er en implementering af artikel 20, stk. 3,
litra f og g.

| lovforslagets § 14, nr. 1, fastseettes, at det kun er tilladt at seelge elektroniske cigaret-
ter, der leverer nikotindoser i konstante maengder ved anvendelse under normale be-
tingelser.

Levering af nikotindoser i konstante maengder ved normal anvendelse af elektroniske
cigaretter er ngdvendigt af hensyn til sundhedsbeskyttelsen, sikkerheden og kvaliteten,
herunder for at undga risikoen for et utilsigtet indtag af hgje doser.

Ved normale betingelser forstds de anvendelsesbetingelser, der er normale i forbindel-
se med brugen af elektroniske cigaretter.

Ved konstante maengder nikotindosis, forstds samme koncentration og volumen som
forbrugeren indtager ved ensartet anvendelse. Det vil sige samme brugsmade i form af
inhaleringsstyrke og -leengde.

Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med lovforslagets artikel 4, stk. 1, nr. 3, hvor-
efter fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
forpligtes til at oplyse Sikkerhedsstyrelsen om doser og optagelse af nikotin ved forbrug
under normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.

Videre skal bestemmelsen ses i sammenhaeng med bemyndigelsesbestemmelsen i 8
15.

Med lovforslagets § 14, nr. 2, fastseettes, at det kun er tilladt at markedsfagre elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere der er bagrne- og manipulationssikret

Med lovforslagets 8§ 14, nr. 3, fastsaettes, at det kun er tilladt at markedsfgre elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er sikret mod beskadigelse og veeske-
udsivning.
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Med lovforslagets § 14, nr. 4, fastseettes, at det kun er tilladt at markedsfagre elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der har en mekanisme, der forhindrer vee-
skeudsivning ved genopfyldning.

De i 8§ 14, nr. 1 — 4, fastsatte krav til elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
vil ved lovens ikrafttreeden endnu ikke veere praeciseret. Det vil de blive i forbindelse
med udnyttelsen af bemyndigelsen i § 13, jf. nedenfor. Indtil der saledes er foretaget en
preecisering af kravene, vil det vaere den enkelte fabrikant eller importar, som er an-
svarlig for at beslutte, hvordan kravene skal opfyldes.

Begrundelsen for bestemmelserne i § 14, nr. 2 — 4, er, at det er vigtigt at sikre, at elek-
troniske cigaretter ikke beskadiges eller laekker ved anvendelse og genopfyldning. Her-
til kommer, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kan udggre en
sundhedsmaessig risiko i haenderne pa bgrn. Det er derfor ogsa ngdvendig at sikre, at
sadanne produkter er bgrne- og manipulationssikret, herunder ved hjeelp af lukninger
og abningsmekanisme, der er barnesikret.

Bestemmelsen implementerer artikel 3, stk. 3, litra f og g, i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter. Der skal i den forbindelse henvises til direktivets artikel 20, stk.
13, der fastslar, at Kommissionen ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter fastsaetter de
tekniske formater for genopfyldningsmekanismen i elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere i henhold til de i lovforslagets § 14, nr. 2 — 4, fastsatte krav. Der
henvises til bemyndigelsesbhestemmelsen i lovforslagets § 15.

Til 8 15

Med lovforslagets § 15 fastslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse fastseetter
regler for de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen, jf. § 14, nr. 2 - 4.
Bemyndigelsesbestemmelsen tager sigte pa gennemfarelse af EU-retsakter herom.

Det faglger saledes af artikel 20, stk. 13, i direktivet om tobaksvarer og relaterede pro-
dukter, at Kommissionen ved hjeelp af gennemfarelsesretsakter fastseetter de tekniske
formater for genopfyldningsmekanismen i elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere. Direktivet indeholder derved hjemmel til Kommissionen til at udstede gennem-
farelsesretsakter med henblik pa at fastsaette neermere bestemmelser om de tekniske
standarder for genopfyldningsmekaniskmen i elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, saledes at produkterne er bgrne- og manipulationssikret, er sikret mod
beskadigelse og veeskeudsivning og har en mekanisme, der forhindrer vaeskeudsivning
ved genopfyldning. Gennemfarelsesretsakterne skal udstedes efter forskriftsprocedu-
ren som fastsat i artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.

De i medfer af lovforslagets 8 15 udstedte krav vil for det fgrste omfatte regler om krav
i henhold til § 14, nr. 2, til tekniske standarder med henblik pa at sikre, at genopfyld-
ningsmekanismen i elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er bgrne- og
manipulationssikrede, jf. nr. 2.

De i medfer af lovforslagets § 15 udstedte krav vil for det andet omfatte regler i henhold
til § 14, nr. 3, om krav til tekniske standarder med henblik pa at sikre, at genopfyld-
ningsmekanismen i elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er sikret mod
beskadigelse og veeskeudsivning.
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De i medfar af lovforslagets § 15 udstedte krav vil for det tredje omfatte regler om krav i
henhold til § 11, stk. 1, nr. 4, om krav til tekniske standarder med henblik pa at sikre, at
elektroniske cigaretter og genopfyldningsmekanisme har en genopfyldningsmekanis-
me, der forhindrer vaeskeudsivning ved genopfyldning.

De i medfar af § 15 udstedte krav til tekniske stander for genopfyldningsmekanismen i
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere vil blive fastsat i overensstemmelse
med de ved hjeelp af gennemfgrelsesretsakterne fastsatte EU-forskrifter.

Det forventes, at de tekniske standarder for genopfyldningsmekanismen tidligst vil blive
vedtaget af Kommissionen ultimo 2015. Herefter vil der blive udarbejdet regler i medfar
af bemyndigelsen i § 15.

Videre vil der i medfgr af § 15 blive fastsat regler om krav om, at alle enkeltpakninger
skal indeholde oplysninger om doser og optagelse af nikotin ved forbrug under normale
betingelser eller under betingelser, som med rimelighed kan forudses.

Bestemmelsen implementerer dele af artikel 20, stk. 13, i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter, idet der henvises til direktivets artikel 20, stk. 3, litra f og g.

Til§ 16

Med lovforslaget § 16, stk. 1, fastseettes, at fabrikanter, importgrer og distributarer for
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, som de er i besiddelse af, og som
er bestemt til markedsfaring eller er markedsfart, straks skal treeffe de ngdvendige kor-
rigerende handlinger, hvis produkterne ikke er som beskrevet i bestemmelsens stk. 1,
nr. 1 - 3. Bestemmelsen gennemfgrer dele af direktivets artikel 20, stk. 9.

Udgangspunktet er, at fabrikanter, importarer og distributgrer er forpligtede til at foreta-
ge de korrigerende handlinger, der er ngdvendige for at undgd, at en elektronisk ciga-
ret eller genopfyldningsbeholder, som de er i besiddelse af, og som er bestemt til mar-
kedsfaring eller er markedsfert, udger en sundhedsmaessig risiko, idet produktet er
omfattet af beskrivelserne i bestemmelsens stk. 1, nr. 1, 2 eller 3.

Ved vurderingen af hvilken korrigerende handling der er ngdvendigt, kan f.eks. den
elektroniske cigarets eller genopfyldningsbeholderens egenskaber og den konkrete
risiko, produktet frembyder, indga. Ligeledes skal fabrikanter, importgrer og distribute-
rer overveje, om den korrigerende handling, de gnsker at anvende, er tilstreekkelig til at
opna det, de tilsigter at opna.

Det bemeaerkes, at de korrigerende handlinger, der treeffes, finder anvendelse uanset
handelsformen. Det er sdledes ikke afgarende, om salget af produktet er sket i en fy-
sisk butik, via internettet eller p& anden made.

| lovforslagets § 16, stk.1, nr. 1, fastslas det, at der straks skal treeffes korrigerende
handlinger, hvis bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller
type af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke er sikre. Dette kan
f.eks. veere i de tilfeelde, hvor den elektroniske cigaret ikke leverer nikotindoser i kon-
stante maengder ved anvendelse under normale betingelser eller genopfyldningsbehol-
deren ikke er sikret mod veeskeudsivning eller beskadigelse, jf. § 14. Det kan ogsa vee-
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re tilfeelde, hvor den nikotinholdige veeske indeholder nikotindoser udover de i medfar
af 8§ 12, stk. 1 og 2, fastsatte greenseveerdier.

| lovforslagets § 16, stk.1, nr. 2, fastslas, at der straks skal treeffes korrigerende hand-
linger, hvis bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller type af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke er af god kvalitet. Det kan
f.eks. veere i de tilfeelde, hvor der ved fremstilling af den nikotinholdige veeske ikke an-
vendes ingredienser med hgj renhed, eller hvis der optraeder spor af andre stoffer end
de indberettede udover, hvad der er teknisk uundgaeligt under fremstillingen. Det kan
ogsa veere tilfaelde, hvor den nikotinholdige veeske indeholder nikotindoser udover de i
medfar af § 12, stk. 1 og 2, fastsatte greenseveerdier.

| lovforslagets § 16, stk. 1, nr. 3, fastslas, at der straks skal traeffes korrigerende hand-
linger, hvis den elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholderen ikke pa anden vis
er i overensstemmelse med denne lov eller regler fastsat i medfer heraf. Bestemmel-
sen omfatter tilfaelde, hvor den elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholderen
f.eks. ikke er forsynet med sundhedsadvarsler i henhold til § 17, hvor enkeltpakninger
og eventuel ydre emballage ikke overholder regler om krav til oplysninger pa enkelt-
pakninger og eventuel ydre emballage, der udstedes i medfer af § 20. Det kan ogsa
veere tilfaelde, hvor den nikotinholdige veeske indeholder tilseetningsstoffer, som er for-
budte efter 8§ 12, stk. 3.

Med lovforslagets § 16, stk. 2, fastsaettes, at fabrikanten, importgren eller distributgren
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, som er omfattet af de i stk. 1
neevnte tilfeelde, om nadvendigt skal tilbagetraekke eller tilbagekalde de pagaeldende
produkter.

Fabrikanten, importgren og distributgren skal overveje, om den korrigerende handling,
de @nsker at anvende, er tilstraekkelig til at opna det, de tilsigter at opna. Tilbagekaldel-
se er sdledes sidste udvej, nar andre korrigerende handlinger ikke er tilstreekkelige til at
forebygge risici.

Ved en tilbagetreekning af bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbehol-
dere eller typer af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, vil de pageael-
dende fabrikanter, importgrer og distributgrer kunne sikre, at elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af § 16, stk. 1, nr. 1 - 3, treekkes tilbage
fra markedet, hvis andre korrigerende handlinger ikke har vist sig at veere tilstraekkeli-
ge. Det vil sige, at de af dem markedsfarte produkter, der er tilgeengelige for, men end-
nu ikke er erhvervet af forbrugere, skal returneres til fabrikanten eller importaren.

Tilbagekaldelse som ngdvendig korrigerende handling er pateenkt i de tilfeelde, hvor
bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type af elektro-
niske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere er solgt til forbrugere. Her vil der blive
tale om at kalde de usikre produkter tilbage fra forbrugerne ved f.eks. annoncering eller
lignende.

| lovforslagets § 16, stk. 3, fastslas, at fabrikanten, importaren eller distributgren straks
skal underrette Sikkerhedsstyrelsen om de i stk. 1 og stk. 2 naevnte tilfeelde. Fabrikan-
ten, importgren eller distributgren skal i den forbindelse oplyse Sikkerhedsstyrelsen om
de nzermere omsteendigheder ved de pageeldende produkteter, herunder iseer de
sundheds- og sikkerhedsmaessige risici ved specifikke produkter, eventuelle korrige-
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rende foranstaltninger, der er truffet, og resultaterne af de pageeldende korrigerende
foranstaltninger.

Sikkerhedsstyrelsen kan i disse tilfeelde anmode fabrikanten, importgren og distributa-
ren om supplerende oplysninger, f.eks. om sikkerheds- og kvalitetsmaessige aspekter
eller eventuelle skadelige virkninger ved bestemte elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere eller bestemte typer af elektroniske cigaretter eller genopfyldnings-
beholdere.

Bestemmelsen gennemfgrer artikel 20, stk. 9, 3. pkt., i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Til § 17

Lovforslagets § 17, stk. 1, fastsaetter, at alle enkeltpakninger og eventuel ydre embal-
lage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal veaere forsynet med en
sundhedsadvarsel.

Med lovforslagets § 17, stk. 2, fastseettes krav til advarslernes starrelse. Bestemmel-
sen er en implementering af artikel 20, stk. 4, litra c.

Bestemmelsen stiller krav om, at sundhedsadvarslen skal deekke 30 procent af hver af
de to starste overflader pa enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere og pa eventuel ydre emballage, der er forbeholdt sundhedsadvarslen
som naevnt i stk. 1. Det indebzerer, at sundhedsadvarslen pa enkeltpakningen og even-
tuel ydre emballage skal placeres pa ydersiden af hver af de to starste overflader af
alle enkeltpakningen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og eventuel
ydre emballage.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at alle enkeltpakninger og eventuel ydre em-
ballage af elektroniske cigaretter og eventuel ydre emballage afspejler det produkt, der
er indeni, det vil sige et produkt, der er steerkt afheengighedsskabende. Maerkningen
skal dermed bidrage til at sikre, at forbrug af elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere sker pé et oplyst grundlag.

For affattelse af sundhedsadvarslen i henhold til stk. 1, herunder tekst, lay-out, starrel-
se og placering m.v., henvises til lovforslagets § 16, stk. 1 og tilhgrende bemaerkninger.

Til § 18

Bestemmelsen indeholder en bemyndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsaette naermere regler om sundhedsadvarsler pa enkeltpakninger og eventuel
ydre emballage.

Sundhedsadvarsler pa enkeltpakninger og eventuel ydre emballage er at bidrage til at
sikre, at pakningen afspejler det produkt, der er indeni, det vil sige et produkt, der er
steerkt afheengighedsskabende.
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Lovforslagets § 18, stk. 1, er en implementering af artikel 20, stk. 4, litra b, nr. iii) og
litra c i direktivet for tobaksvarer og relaterede produkter.

Med lovforslagets § 18, stk. 1, bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til
at fastszette naermere regler om krav til de i § 17 neevnte sundhedsadvarsler pa alle
enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere.

Formalet med stk. 1 er i bekendtgarelsesform at fastsaette regler om krav til affattelsen,
det vil sige starrelsen af sundhedsadvarslen som naevnt i lovforslagets § 17.

Af preeambelbetragtning nr. 42 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
fremgar, at emballagen pa elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere bgr vee-
re forsynet med passende sundhedsadvarsler.

Artikel 20, stk. 4, litra c, i direktivet indebeerer, at enkeltpakninger og eventuel ydre em-
ballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal veere forsynet med
en af falgende sundhedsadvarsler:

»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst afheengighedsskabende stof. Det
anbefales ikke til brug for ikkerygere«

eller
»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst afhaengighedsskabende stof«

Det falger af Artikel 20, stk. 4, litra c, i direktivet, at medlemsstaterne bestemmer, hvil-
ken af de to sundhedsadvarsler, der skal anvendes i nationale lovgivning.

For at undga at give indtryk af, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse anbefaler
tobaksrygere at bruge elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ses bort fra
den af de advarselstekster, hvori der indgar en anbefaling henvendt ikkerygere.

Det er saledes hensigten i bekendtggrelsesform at stille krav om, at alle enkeltpaknin-
ger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
skal veere forsynet med fglgende sundhedsadvarsel »Dette produkt indeholder nikotin,
som er et yderst afhaengighedsskabende stof«.

Artikel 20, stk. 12, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter indebaerer, at
Kommissionen ved delegerede retsakter kan tilpasse tekstadvarslerne pa enkeltpak-
ninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og eventuel ydre embal-
lage. Det folger af den naevnte bestemmelse i direktivet, at Kommissionen sikrer, at
affattelsen af sundhedsadvarslen skal veere faktuel.

Det fglger af bemyndigelsesbestemmelsen i stk. 1, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse vil kunne fastsesette bestemmelser, der sendrer affattelsen af sundhedsadvars-
len som led i gennemfgrelsen af EU-retsakter pa dette omrade.

Bemyndigelsen i stk. 1 giver ogsa ministeren for sundhed og forebyggelse mulighed for
i bekendtgarelsesform at stille krav til den made, hvorpa sundhedsadvarslen, § 15, skal
veere trykt, herunder regler om krav til typografi, layout, starrelse, placering m.v.
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Det er hensigten, at der fastseettes regler om krav til, at sundhedsadvarslen skal veere
pa dansk, med sort farve pa hvid baggrund og med fed skrift i skrifttypen Helvetica.
Med hensyn til skriftstgrrelsen er det hensigten at fastseette krav om, at der skal an-
vendes en skriftstgrrelse, der sikrer, at den stagrst mulige andel af det areal, der er for-
beholdt sundhedsadvarslen, bliver udfyldt.

Videre er det hensigten, at fastsaette krav om, at sundhedsadvarslen skal centreres pa
det areal, der er forbeholdt sundhedsadvarslerne som naevnt i § 17. Det vil sige pa de
to starste overflader pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.

Herudover er det hensigten at fastseette krav om, at sundhedsadvarslernes tekst skal
veere parallel med hovedteksten pa den overflade, der er forbeholdt disse advarsler.
Med hovedteksten forstas den tekst, de elementer eller traek, der i gvrigt fremgar af
enkeltpakningerne og eventuel ydre emballage,

Formalet med at fastseette bestemmelser vedrgrende sundhedsadvarslernes dimensi-
oner og placering m.v. er at sikre integriteten og synligheden af sundhedsadvarsler og
opna den maksimale effekt af advarslen. Det vil sige sikre, at advarslerne er synlige og
tydelige. Bestemmelsen tager saledes blandt andet sigte pa at undga, at advarslerne
neesten falder i ét med designet pa enkeltpakningens og eventuel ydre emballage.

Henset til at der er tale om et nyt marked for elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere giver bemyndigelsesbestemmelse tilige mulighed for, at ministeren for
sundhed og forebyggelse vil kunne udstede regler med henblik pa at tilpasse og praeci-
sere fastsatte krav med henblik pa at sikre, at produktudvikling ikke underminerer for-
malet med bestemmelsen. Der kan f.eks. pasta behov for at fastseette naermere krav til
placering af sundhedsadvarslerne pa andre former for enkeltpakninger og eventuel
ydre emballage end pakninger, der er kasseformede eller cylindriske.

Kravene til affattelse, herunder tekst, lay-out, stgrrelse og placering m.v., af sundheds-
advarslen pa enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere vil treede i kraft ved lovens ikrafttraeden, jf. ikrafttreedelsesbe-
stemmelsen i 48, stk. 1.

Med lovforslagets § 18, stk. 2, bemyndiges ministeren for sundhed og forebyggelse til
at fastszette regler om krav til indhold af oplysninger pa enkeltpakninger og eventuel
ydre emballage.

Af preeambelbetragtning nr. 42 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
fremgar, at for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere bgr maerkning og
emballage angive tilstraekkelige og passende oplysninger om deres sikre anvendelse
med henblik pa at beskytte menneskers sundhed og sikkerhed. Videre fremgar, at
meerkningen og emballagen bgr veere forsynet med passende sundhedsadvarsler.

Det fglger af artikel vil implementere artikel 20, stk. 4, litra a, i direktivet om tobaksvarer
og relaterede produkter, at medlemsstaterne skal sikre, at alle enkeltpakninger af elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal indeholde fglgende oplysninger:
a) brugsanvisning og lagring af produktet, herunder en notits om, at produktet ikke
anbefales til brug for unge og ikkerygere,
b) kontraindikationer,
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c) advarsler henvendt til specifikke risikogrupper,

d) mulige skadelige virkninger,

e) afhaengighedsskabende egenskaber og toksicitet, og

f) kontaktoplysninger for fabrikanten eller importgren og en ansvarlig juridisk eller
fysisk person i EU.

Videre fglger det af artikel 20, stk. 4, litra b, i direktivet om tobaksvarer og relaterede
produkter, at medlemsstaterne skal sikre, at alle enkeltpakninger og eventuel ydre em-
ballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal indeholde fglgende
oplysninger:

a) En liste over alle de ingredienser, der indgar i produktet i aftagende orden efter

veegt,

b) En angivelse af produktets nikotinindhold og levering pr. dosis,

c) Batchnummer, og

d) En anbefaling om at produktet skal opbevares utilgeengeligt for barn.

Med bestemmelsen er det hensigten i bekendtggrelsesform at stille krav i forhold til
hvilke oplysninger, der skal fremga af enkeltpakningen af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, ligesom det er hensigten at stille krav om, hvilke oplysninger,
der skal fremga af savel enkeltpakningen som af eventuel ydre emballage af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Der vil sdledes i medfar af § 15 i bekendtggrelsesform blive fastsat regler om krav om
at alle enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal in-
deholde oplysninger om bl.a. brugsanvisning og lagring af produktet.

De i bekendtgarelsesform udstedte regler om krav til obligatoriske oplysninger pa hen-
holdsvis enkeltpakninger og eventuel ydre emballage skal sikre, at forbrugere af elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal kunne anvende elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere pa et oplyst grundlag, og dermed selv bidrage til at
minimere den sundhedsmaessige risiko ved brug af produkterne. Kravene til oplysnin-
ger pa enkeltpakninger og eventuel ydre emballage skal sdledes blandt andet vejlede
forbrugeren om, i hvilke tilfeelde brug af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere helt frarddes samt oplyse om de sundhedsmaessige konsekvenser og bivirk-
ninger forbundet med brug af produkterne. Blandt andet skal alle enkeltpakninger inde-
holde advarsler henvendt til specifikke risikogrupper samt indeholde en notits om, at
produkterne ikke anbefales til brug for unge og ikke-rygere.

Formalet med bemyndigelsesbestemmelsen i stk. 2 er saledes at implementere artikel
20, stk. 4, litra a og b, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter. Med bemyn-
digelsesbestemmelsen gives ministeren for sundhed og forebyggelse mulighed for at
fastlaegge regler om krav til oplysninger, der skal fremga af enkeltpakningen eller even-
tuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, safremt det
er begrundet ud fra et hgjt sundhedsmaessig hensyn eller markedsudviklingen i gvrigt
viser behov for supplerende forbrugerinformation.

Kravene til indhold af oplysninger pa henholdsvis enkeltpakninger og eventuel ydre

emballage vil treede i kraft ved lovens ikrafttreeden, jf. ikrafttreedelsesbestemmelsen i
48, stk. 1.

Til § 19
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Bestemmelsen er en implementering af artikel 20, stk. 4, litra b, nr. ii.

Bestemmelsen indebeerer et forbud mod vildledende produktbeskrivelser. Bestemmel-
sen fastseetter saledes regler, der tager sigte mod at forbyde brug af alle tegne og ele-
menter, der ud fra deres karakteristika og egenskaber giver indtryk af at de frembryder
en sundhedsmeessig fordel, udgar en begreenset sundhedsrisiko eller har andre positi-
ve virkninger og effekter, det vil sige f.eks. giver indtryk af, at produktet er miljgvenligt,
frembryder livsstilsvirkninger, gget social status og lignende.

| lovforslagets § 19, stk. 1, nr. 1, fastseettes forbud mod elementer eller treek, der
fremmer afsaetningen af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere ved at
give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika, sundhedsmaessige virkning, risici
eller emissioner.

Bestemmelsen indebeerer et forbud mod traek eller element pa enkeltpakninger og
eventuelt ydre emballage eller pa selve det elektroniske cigaretprodukt, direkte eller
indirekte, der giver indtryk af, at brug af produktet kan veere et middel til rygestop, et
middel til at fastholde rygestop eller ril at reducere tobaksforbrug m.v. Det er saledes
f.eks. ikke tilladt pa emballage, pa selve produktet, medfglgende varebeskrivelse, ind-
leegssedler m.v. at preesentere, betegne, fremvise eller anbefale produktet som et mid-
del til rygestop m.v.

Det er heller ikke tilladt med noget tegn eller element direkte eller indirekte at give ind-
tryk af, at brug af produktet er - eller maske vil vaere - mindre sundhedsskadelig end
rygning eller brug af andre former for tobaksvarer.

Bestemmelsen fastseetter tillige forbud mod brug af produktbeskrivelser og karakteristi-
ka i forhold til emissioner ved brug af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re. Det vil f.eks. ikke veere tilladt at bruge noget element eller treek pa enkeltpakningen,
eventuel ydre emballage eller selve det elektroniske cigaretprodukt, der direkte eller
indirekte giver indtryk af, at emissioner fra produktet er ufarlig eller mindre skadelig end
tobaksrgg. Det vil eksempelvis ikke veere tilladt at henvise til, at udseettelse for passiv
dampning er - eller maske er - mindre skadelig end udseettelse for passiv rygning.

Endelig ma meerkningen ikke indeholde oplysninger om indhold af tjeere eller kulilte.
Det skal dog bemaerkes, at der ifglge lovforslagets § 18, stk. 2, vil blive udstedt regler
om krav om, at enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere skal indeholde en liste over alle de ingredienser, der ind-
gar i produktet, en angivelse af produktets nikotinindhold og levering pr. dosis m.v.
Maerkningen ma derimod godt indeholde oplysninger om indhold af nikotin.

| lovforslagets § 19, stk. 1, nr. 2, fastseettes forbud mod at maerkningen af en enkelt-
pakning og eventuel ydre emballage og selve det elektroniske cigaretprodukt indehol-
der noget element eller traek, der fremmer et elektronisk cigaretproduktet eller opfordrer
til brug af den ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika, sundheds-
maessig virkning, risici eller emissioner.

Begrundelsen for bestemmelsen er, at anvendelse af tekst, navne, varemaerker, bille-
der og figurer eller lignende pa enkeltpakningen, eventuel ydre emballage eller selve
produktet kan vildlede forbrugere, iseer unge, til at tro, at disse elektroniske cigaretter



Side 84

og genopfyldningsbeholdere er mindre skadelige eller frembyder sundhedsmaessige
fordele, og dermed give anledning forbrugsaendring.

Af preeambelbetragtning nr. 42 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
fremgér saledes blandt andet, at for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re bgr maerkning og emballage ikke omfatte vildledende elementer eller features.

Bestemmelsen indebzerer, at det ikke er tilladt at anvende visse ord og features pa
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og deres emballage. Det vil f.eks.
ikke veere tilladt at anvende ord eller features som "lavt nikotinindhold”, "lav nikotinstyr-
ke”, "light”, "ultralight”, "mild”, "naturlig”, "@kologisk”, "uden tilseetningsstoffer”, "uden
aromastoffer”, "tynd” eller visse navne, billeder og figurer eller andre tegn, der pa

samme made kan vildlede forbrugere. De naevnte eksempler er ikke udtgmmende.

F.eks. vil det ikke veere tilladt direkte eller indirekte at henvise til, at det elektroniske
cigaretprodukt eller emissionerne herfra indeholder vitaminer, naturmedicin, helsepro-
dukter, koffein, taurin eller andre tilsaetningsstoffer eller stimulerende forbindelse, der
forbindes med energi og vitalitet. Det vil f.eks. ikke veere tilladt at henvise til, at produk-
tet indeholder D-vitaminer.

Det vil heller ikke pa anden made give indtryk af, at det elektroniske cigaretprodukt
eller emissionerne ved brug af produktet har vitaliserende, energigivende, helbreden-
de, foryngende, naturlige gkologiske eller andre lignende positive sundheds- eller livs-
stilsmaessige virkninger.

Med livsstilsmaessige virkninger forstas f.eks. veegttab, sexappeal, social status og
accept, sociale kontakter eller kvaliteter som femininitet, maskulinitet eller elegance.
Det vil sdledes ikke veere tilladt med noget element eller treek at afbillede eller henvise
til situationer, oplevelser, overbevisninger, trends, mode m.v., der forbindes med sund
livsstil og livsanskuelser. Af ikke udtemmende eksempler kan neeves henvisninger til
boheme, friluftsliv, Paleo m.v.

| lovforslagets § 19, stk. 1, nr. 3, fastsaettes forbud mod oplysninger pa enkeltpaknin-
ger, eventuelt ydre emballage eller selve den elektroniske cigaret om brug af tilsaet-
ningsstoffer. Oplysninger om aromastoffer, herunder smag og duft, er dog tilladt. Det er
ifalge bestemmelsen ikke tilladt at oplyse, at produktet ikke indeholder tilseetningsstof-
fer.

| lovforslagets § 19, stk. 1, nr. 4, fastseettes forbud mod brug af noget element eller
treek pa enkeltpakninger, eventuel ydre emballage eller selve den elektroniske cigaret
eller genopfyldningsbeholderen, der far produktet til at ligne en fadevare eller et kos-
metisk produkt.

Det betyder blandt andet, at det ikke vil veere tilladt at afbillede et kosmetisk produkt.
Det vil heller ikke veere tilladt, at enkeltpakninger, emballage eller selve produktet tager
form af eller forbindes med et kosmetisk produkt. Af ikke udtemmende eksempler pa
kosmetiske produkter kan naevnes laebestift, parfume, neglelak eller lignende produk-
ter, der forbindes med velveere, femininitet eller maskulinitet, sensualitet og elegance.
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Det betyder, at det ikke vil veere tilladt at afbillede fgdevarer eller genstande, der for-
bindes med fadevarer. Af ikke udtemmende eksempler pa fadevare kan naevnes frugt,
gregntsager, krydderier, slik, kaffe, kakao, te og drinks.

Af ikke udtemmende eksempler pa genstande, der forbindes med indtagelse af fadeva-
rer kan neevnes glas, kopper, tallerkener eller bestik m.v.

| lovforslagets 8 19, stk. 1, nr. 5, fastseettes forbud mod, at meerkningen af en enkelt-
pakning, eventuel ydre emballage eller selve det elektroniske cigaretprodukt indeholder
noget element eller treek, der direkte eller indirekte giver indtryk af, at produktet eller
brug heraf har en forbedret biologisk nedbrydelighed eller p4 nogen made har andre
miljgmaessige fordele. Af ikke udtsmmende eksempler kan naevnes brug af miljgvenli-
ge energikilder, miljgvenlig transport og levering, miljgvenlig engangsemballage eller
andre miljgvenlige elementer ved produktion eller forbrug af e-cigaretprodukter. For-
buddet omfatter saledes bl.a. henvisninger til klimavenlig produktion af emballage eller
selve e-cigaretproduktet med lavt C0O? udledning eller lignende.

| lovforslagets § 19, stk. 2, fastsaettes forbud mod, at enkeltpakninger og eventuel ydre
emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere giver indtryk af at kab
af produktet indebaerer gkonomiske fordele. Det indebaerer blandt andet, at det ikke vil
veere tilladt at enkeltpakninger og eventuel ydre emballage indeholder trykte kuponer,
rabattilbud, rabatordninger som eksempelvis "k@b ni og fa den tiende gratis”, gratis
uddeling eller henvisninger til gratis uddeling, "to-for-én” tilbud eller lignende tilbud og
rabatordninger, som kan give indtryk af gkonomiske fordele og derved tilskynde forbru-
gere til at kabe disse elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Det fremgar af lovforslagets § 19, stk. 3, at de elementer og features, der er forbudte i
henhold til stk. 1 og 2, ikke er begreenset til tekst, symboler, navne, varemaerker, figurer
eller andre tegn. Forbuddet omfatter sdedes ogsa andet materiale som f.eks. klister-
meerker, skrabemeerker mv.

Til 8 20

For at forhindre at hensigten med § 19 omgas, fastseettes i lovforslagets § 20 en be-
myndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at kunne ajourfgre bestem-
melserne i § 19, stk. 1, nr. 1 — 5, og stk. 2, efter behov. Bemyndigelsesbestemmelsen
har saledes til formal at sikre, at listen over vildledende betegnelser, features m.v. kan
suppleres eller preeciseres, herunder at bestemte former eller typer af elementer eller
features, hvis udviklingen ngdvendigger naermere bestemte regler herfor.

Til § 21

Lovforslagets § 21 fastseetter regler for registrering af detailsalgssteder etableret i
Danmark, der agter at drive fjernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere til forbrugere i Danmark. Det vil typisk sige detailsalg til forbrugere via internet-
tet.

Med lovforslagets § 21, stk. 1, 1. pkt., fastseettes, at et detailsalgssted, der er etableret
i Danmark, som agter at markedsfagre elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere til forbrugere bosiddende i Danmark, skal lade sig registre hos Sikkerhedsstyrel-
sen.
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Det folger af lovforslagets 8§ 27, at registreringen skal ske far markedsfgring af elektro-
niske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere kan finde sted.

Med lovforslagets § 21, stk. 1, 2. pkt., fastsaettes at registreringspligten i henhold til 1.
pkt. pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

Til § 22

Lovforslagets 8§ 22, stk. 1, stiller krav om, at et detailsalgssted etableret uden for Dan-
mark, der driver fiernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere péa
tveers af greenser til forbrugere i Danmark skal udpege en fysisk person, som skal veere
ansvarlig for at kontrollere, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere over-
holder denne lov og regler fastsat i medfer af denne lov, inden produkterne modtages
af forbrugere. Den fysiske persons kontrol med produkterne skal saledes ske, far pro-
dukterne markedsfares til forbrugerne. Forpligtelsen om at udpege en fysisk person er
en betingelse for, at detailsalg fra et detailsalgsstedetableret uden for Danmark kan
finde sted til forbrugere bosiddende i Danmark. Forpligtelsen pahviler indehavere af
detailsalgsstedet.

Lovforslagets § 22, stk. 3, fastseetter, at kravet i stk. 1 tilsvarende finder anvendelse pa
detailsalgssteder etableret i et EU/E@S-land eller i et land uden for EU. Det vil sige, at
et detailsalgssted etableret enten i et anden EU/E@S-land eller i et land uden for EU,
der driver fiernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa tveers af
graenser til forbrugere i Danmark, skal udpege en fysisk person, som skal vaere ansvar-
lig for, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere overholder denne lov og
regler fastsat i medfar af denne lov, inden produkterne modtages af forbrugere bosid-
dende i Danmark. Den fysiske persons kontrol med produkterne skal ogsa her ske, far
produkterne markedsfares til forbrugerne. Forpligtelsen om at udpege en fysisk person
er en betingelse for at detailsalg fra et detailsalgsstedetableret i et andet EU/E@S- land
eller i et land uden for EU kan finde sted til forbrugere bosiddende i Danmark. Forplig-
telsen pahviler indehavere af detailsalgsstedet.

Det fremgar af artikel 18, stk. 3, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter, at
bestemmelsesstaten for detailsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re ved fjernsalg pa tveers af graenser om ngdvendigt kan kreeve, at detailsalgsstedet,
der udbyder disse produkter til forbrugere i bestemmelsesstaten, skal udpege en fysisk
person, som skal kontrollere, at produkterne overholder de nationale bestemmelser,
der er vedtaget i bestemmelsesstaten i henhold til direktivet om tobaksvarer og relate-
rede produkter. Kontrollen skal ske fgr produkterne markedsfgres til forbrugerne i be-
stemmelsesstaten.

Som fglge af artikel 18, stk. 3, i farnaevnte direktiv kan det sdledes fremga af de gvrige
EU/E@ZS-landes nationale lovgivning, at et detailsalgssted, der er etableret i Danmark,
og som agter at drive fiernsalg pa tvaers af greenser til forbrugere i en anden medlems-
stat, skal udpege en fysisk person, der skal kontrollere, at de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, som detailsalgsstedet markedsfarer, overholder den pageel-
dende medlemsstats nationale lovgivning, der implementerer artikel 20 i direktivet for
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tobaksvarer og relaterede produkter. Dette krav svarer saledes til forpligtelsen i lov-
forslagets § 22, stk. 1.

Bestemmelsen, der implementerer artikel 18, stk. 3, i direktivet om tobaksvarer og rela-
terede produkter, har til formal at sikre overensstemmelse med og lette handteringen af
reglerne i bestemmelsen om fjernsalg til forbrugere pa tveers af greenser.

Efter bestemmelsen i § 22, stk. 2, skal indehaveren af detailsalgsstedet registrere op-
lysninger om den fysiske person udpeget i Danmark hos Sikkerhedsstyrelsen. Med
oplysninger menes f.eks. navn og @vrige kontaktoplysninger p& den fysiske person.
Med lovforslagets § 22, stk. 4., fastsaettes at registreringspligten i henhold til § 22, stk.
2, pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

Bestemmelsen er saledes ngdvendig for at understgtte handhaevelsen af denne lov og
regler fastsat i medfgr af denne lov, det vil sige bidrage til at sikre, at produkterne er
lovlige og opfylder geeldende ret i Danmark og i de pageeldende EU/E@S-lande.

Til § 23

Lovforslagets § 23, stk. 1, fastsaetter, at et detailsted etableret i Danmark, som agter at
drive fijernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i
Danmark, skal registrere sig hos Sikkerhedsstyrelsen. Bestemmelsen retter sig saledes
typisk mod situationer, hvor et detailsalgssted etableret i Danmark pataenker at seelge
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark via internettet.

Med lovforslagets § 23, stk. 1, 2. pkt., fastsaettes at registreringspligten i henhold til 1.
pkt. pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

Det folger af lovforslagets 8 27, at registreringen skal ske fgr markedsfgring af elektro-
niske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere kan finde sted.

Lovforslagets § 23, stk. 2, fastsaetter at et detailsalgssted, der er etableret i Danmark,
som agter at drive fiernsalg pa tveers af graenser til forbrugere bosiddende i et andet
EU/E@S-land, skal lade sig registre hos Sikkerhedsstyrelsen og den kompetente myn-
dighed i det pageeldende EU/E@S-land, hvortil de agter at drive greenseoverskridende
fiernsalg til forbrugere. Det frem ogsa at stk. 2, at registreringspligten i dette tilfaelde
pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

Til § 24

Lovforslagets § 24 forbyder detailsalgssteder etableret i Danmark at drive fijernsalg af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i EU/E@S-lande, der
har forbudt fjernsalg af disse produkter til forbrugere. Det vil sige, at detailsalgssteder
etableret i Danmark ikke ma markedsfare elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere til forbrugere i EU/E@ZS-lande, hvor graenseoverskridende fijernsalg af elektro-
niske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke er tilladt.

Forpligtelsen til at sikre, at detailsalgsstedet etableret i Danmark ikke driver fijernsalg af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i andre EU/EQDS-
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lande, der har indfgrt forbud mod graenseoverskridende fjernsalg af elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere, pahviler indehaveren af detailsalgs-
stedet.

Af preeambelbetragtning nr. 33 i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
fremgar det blandt andet, at fiernsalg pa tveaers af greenser kan lette adgangen til to-
baksvarer, der ikke overholder det nsevnte direktiv. Der er derfor en risiko for, at lovgiv-
ningen om kontrol af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere undermineres.
EU/E@S-lande bar derfor have mulighed for at forbyde fiernsalg pa tveers af graenser.

Videre fremgar det, at i tilfeelde hvor fjernsalg ikke forbydes, er det hensigtsmaessigt
med faelles regler om registreringen af detailsalgssteder, der foretager sadanne salg,
for at sikre den effektive virkning af direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter.

Det falger af artikel 18, stk. 1, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter, at
EU/E@S-lande kan forbyde fjernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere pa tveers af greenser til forbrugere. Videre falger det, at medlemsstaterne skal
samarbejde med henblik pa at forebygge et sadant salg.

Bestemmelsen implementerer dele af artikel 18, stk. 1, i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Til 8 25

Lovforslagets § 25, fastseetter at detailsalgssteder, der er etableret i et andet EU/EQS-
land end Danmark, som agter at drive fjernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere til forbrugere bosiddende i Danmark, skal lade sig registre hos Sikker-
hedsstyrelsen.

Med lovforslagets § 25, stk. 1, 2. pkt., fastseettes at registreringspligten i henhold til 1.
pkt. pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

Det faglger af lovforslagets 8§ 27, at registreringen skal ske far markedsfaring af elektro-
niske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere kan finde sted.

Som fglge af artikel 18, stk. 1, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter vil
det komme til at fremgéa af de @vrige EU/E@S-landes fastsatte nationale lovgivning, at
detailsalgssteder etableret i disse EU/E@S-lande, som agter at drive fjernsalg pa tveers
af greenser til forbrugere i Danmark, har pligt til at lade sig registrere hos den kompe-
tente myndighed i det EU/E@S-land, hvor detailsalgsstedet er etableret. Denne forplig-
telse svarer til en forpligtelse, som lovforslagets 8§ 23, stk. 2, fastseetter for detailsalgs-
steder etableret i Danmark, der agter markedsfgreelektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere til forbrugere bosiddende i andre EU/E@S-lande.

Til 8 26

Lovforslagets 8 26, fastseetter, at detailsalgssteder, der er etableret i et land uden for
EU/EQS, som agter at drive fijernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
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holdere til forbrugere bosiddende i Danmark, skal lade sig registre hos Sikkerhedssty-
relsen. Registreringspligten pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

Med lovforslagets § 26, stk. 1, 2. pkt., fastsaettes at registreringspligten i henhold til 1.
pkt. pahviler indehaveren af detailsalgsstedet.

Det folger af lovforslagets 8§ 27, at registreringen skal ske fgr markedsfgring af elektro-
niske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere kan finde sted.

Lovforslagets § 26 implementerer dele af artikel 18, stk. 1, i direktivet om tobaksvarer
og relaterede produkter. Kravene om registrering har til formal at sikre gennemsigtig-
hed og effektiv kontrol med salg af elektroniske cigaretter bade nationalt og tvaers over
greenserne i EU.

Til § 27

Lovforslagets § 27, indebaerer, at registrering hos Sikkerhedsstyrelsen i henhold til 88§
21, 23, 25 og 26 skal ske fgr markedsfgring af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere kan finde sted, det vil sige far produkterne markedsfares over for for-
brugere.

Dette er en betingelse for, at det er tilladt for et detailsalgssted etableret i Danmark at
seelge eller drive fjernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa
tveers af graenser til forbrugere i et andet EU/E@S-land.

Dette er ogsa en betingelse for, at det er tilladt for et detailsalgssted etableret i et andet
EU-E@S-land end Danmark eller i et land uden for EU/E@S at drive fiernsalg af elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa tveers af graenser til forbrugere i
Danmark.

Lovforslagets § 27 implementerer dele af artikel 18, stk. 1, i direktivet om tobaksvarer
og relaterede produkter. Kravene om registrering har til formal at sikre gennemsigtig-
hed og effektiv kontrol med salg af elektroniske cigaretter bade nationalt og tvaers over
greenserne i EU.

Til § 28

Lovforslagets § 28 fastseetter regler for hvilke oplysninger

1) et detailsalgssted etableret i Danmark, der agter at drive fjernsalg til forbrugere i
Danmark,

2) et detailsalgssted etableret i Danmark, der agter at drive fiernsalg pa tveers af green-
ser til forbrugere i et andet EU/E@S-land,

3) et detailsalgssted etableret i et andet EU/E@S-land, der agter at drive fjernsalg til
forbrugere i Danmark, og

4) et detailsalgssted etableret i et land uden for EU/E@S, der agter at drive fjernsalg til
forbrugere i Danmark,

skal meddele i forbindelse med registrering i henhold til 88§ 21, 23, 25 og 26.
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| alle ovennaevnte situationer, det vil sige

uanset om der er tale om et detailsalgssted etableret i Danmark, i et andet EU/E@S-
land eller i et land uden for EU, er det de samme oplysninger, som de pagaeldende
detailsalgssteder er forpligtet til at meddele Sikkerhedsstyrelsen, far markedsfgring af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere kan pabegyndes.

Efter lovforslagets 8 28, stk. 1, nr. 1, skal registrering ske ved at indsende oplysninger
om navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, hvorfra produkterne vil
blive leveret.

Efter lovforslagets § 28, stk. 1, nr. 2, skal datoen for, hvornar detailhandelsstedet pa-
taenker at udbyde elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere ved
fiernsalg pa tveers af greenser ved hjeelp af informationssamfundstjenester som define-
ret i artikel 1, nr. 2, i informationsproceduredirektivet (direktiv 98/34/EF), meddeles Sik-
kerhedsstyrelsen.

Efter lovforslagets § 28, stk. 1, nr. 3, skal adressen pa det eller de websteder, der an-
vendes til at udbyde elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere,
og alle relevante oplysninger, der er ngdvendige for at kunne identificere webstedet,
oplyses.

Lovforslagets § 28, stk. 2, fastsaetter, at safremt de faktiske forhold, som er registreret,
efterfglgende bliver aendret, har indehaveren af detailsalgsstedet pligt til at opdatere
registreringen ved at indsende nye oplysninger inden for en rimelig tid. Hvad der anses
for en rimelig tid, vil bero pa en konkret vurdering. Der leegges i vurderingen vaegt pa,
at de oplysninger, der skal opdateres, typisk vil vaere kendte for den registreringspligti-
ge i god tid forud for aendringen af de tilgrundliggende faktuelle forhold. En opdatering,
der er foretaget inden for tre kalenderdage efter eendringen af de faktiske forhold, vil
som udgangspunkt betragtes som veerende sket inden for en rimelig tid.

Til § 29

Med lovforslagets § 29, foreslas det, at erhvervs- og veekstministeren kan fastseette
neermere regler om fremgangsmaden ved og indholdet af registrering af detailsalgsste-
der i forbindelse med fysisk salg og henholdsvis fjernsalg af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark og fjernsalg af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere pa tvaers af graenser til forbrugere i Danmark.

Bestemmelsen implementerer dele af artikel 18, stk. 1, i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Til 8 30

Lovforslagets § 30, stk. 1, fastsaetter en pligt for indehaveren af et detailsalgssted etab-
leret i et andet EU/E@S-land end Danmark eller i et land uden for EU, som driver fjern-
salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark, til
at etablere og opretholde et alderskontrolsystem. Alderskontrolsystemet skal pa salgs-
tidspunktet kontrollere, at kunden opfylder de i lov om forbud mod salg af tobak og al-



Side 91

kohol m.v. til personer under 18 ar fastsatte aldersgreenser for salg af elektroniske ci-
garetter og genopfyldningsbeholdere.

Det bemeerkes i den forbindelse, at det falger af lovforslagets § 45, at lov om forbud
mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar foreslas aendret sdledes, at elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, uanset om de indeholder nikotin eller
ej, ikke ma seelges til personer under 18 ar. Det vil sige, at det fremover bliver forbudt
at saelge elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til personer under 18 ar.

Den nye lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar m.v., trae-
der i kraft pa samme tidspunkt som denne.

Med lovforslagets 8§ 30, stk. 2, fastseettes, at indehaveren af et detailslagssted etableret
i Danmark, som markedsfarer elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til
forbrugere pa tveers af greenser, skal etablere og opretholde et alderskontrolsystem,
hvorpa det pa salgstidspunktet kontrolleres, at kunden opfylder de geeldende alders-
greenser for salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere som fastsat i
det pageeldende EU/E@S-lands nationale lovgivning.

Formalet med bestemmelserne i lovforslagets § 30, stk. 1 og 2, om krav til alderskon-
trolsystemer er at sikre en effektiv mekanisme for at overholde aldersgraenserne i
Danmark og de andre medlemsstater.

Lovforslagets § 30, stk. 3, stiller krav om, at indehaveren af et detailsalgssted eller den
fysiske person udpeget i medfgr af § 22, stk. 1, skal give Sikkerhedsstyrelsen oplys-
ninger om det i stk. 1 og 2, naevnte alderskontrolsystem, herunder hvordan systemet
sikrer, at kundens alder kontrolleres, sa elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere med og uden nikotin ikke markedsfares til personer i Danmark under 18 ar.

Som fglge af artikel 18, stk. 3 og 4, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter
vil det komme til at fremga af de gvrige medlemsstaters nationale lovgivning, at detail-
salgssteder etableret i disse medlemsstater, som agter at markedsfare elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i Danmark, eller en fysisk person
udpeget af detailsalgsstedet, skal give de kompetente myndigheder i den pagaeldende
medlemsstat, oplysninger om det obligatoriske alderskontrolsystem. Denne forpligtelse
svarer til forpligtelsen, som lovforslagets 23, stk. 3, fastseetter for detailsalgssteder
etableret i Danmark, der agter at markedsfare elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere til forbrugere bosiddende i andre medlemsstater.

Bestemmelserne i lovforslagets § 30, stk. 1 — 4, implementerer artikel 18, stk. 4, i direk-
tivet om tobaksvarer og relaterede produkter.

Lovforslagets § 30, stk. 4, stiller krav om at et detailsalgssted ikke videregiver person-
oplysninger om forbrugeren til fabrikanter af elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere, til andre juridiske personer - selskaber mv. - i samme koncern eller til tred-
jeparter. Personoplysninger ma ikke anvendes eller videregives til andre formal end det
pageeldende kab. Dette geelder ogsa, hvis detailhandelsstedet udger en del af fabri-
kanten af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Forpligtelsen til at sikre
beskyttelsen af personoplysninger om forbrugeren pahviler indehaveren af detailsalgs-
stedet.



Side 92

Bestemmelsen giver forbrugeren en bedre beskyttelse af personoplysninger, end hvad
der i dag falger af persondataloven. Bestemmelsen indebzerer saledes et forbud mod,
at detailsalgsstedet videregiver personoplysninger om forbrugeren til fabrikanter, andre
virksomheder i samme koncern eller til tredjeparter. Forbuddet geelder uanset, at de-
tailsalgsstedet er en del af fabrikanten. Der er tale om en bedre personoplysningsbe-
skyttelse, da det efter geeldende ret ma antages, at en videregivelse af personoplys-
ninger om forbrugeren i visse tilfeelde ville kunne ske efter en konkret vurdering.

Bestemmelsen er en implementering af artikel 18, stk. 5, i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter.

Til § 31

Med lovforslagets § 31, stk. 1, fastsaettes, at Sikkerhedsstyrelsen sikrer, at forbrugere
har adgang til en liste over alle detailsalgssteder, der er registreret hos Sikkerhedssty-
relsen. Nar Sikkerhedsstyrelsen gar den naevnte liste offentligt tilgeengelige, sikrer Sik-
kerhedsstyrelsen, at de regler og garantier, der er fastsat ved direktiv 95/46/EF, over-
holdes.

Bestemmelsen indebaerer, at Sikkerhedsstyrelsen pa et websted offentligger listen
over samtlige detailssalgsteder, der er etableret i Danmark, i andre EU/EZS-lande eller
i lande uden for EU, og som har ladet sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen med hen-
blik pa at seelge eller drive fiernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere til forbrugere bosiddende i Danmark eller fiernsalg af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere pa tvaers af greenser til forbrugere bosiddende i et andet
EU/E@S-land.

Bestemmelsen sikrer en bedre forbrugerbeskyttelse ved at give forbrugerne adgang et
bedre oplysningsgrundlag for at vurdere, om en detailsalgssted er lovligt og har lavet
de ngdvendige anmeldelser, samt om de derved er undergivet myndighedernes kon-
trol. Adgangen til sadanne oplysninger er seerligt relevant ved fjernsalg, da der er en
fysisk distance mellem seelger og forbruger, og hvor forbrugeren har feerre muligheder
for ved egen hand at danne sig et indtryk af seelgeren og dennes produkter.

Bestemmelsen implementerer artikel 18, stk. 2, i direktivet for tobaksvarer og relatere-
de produkter.

Til § 32

| lovforslagets § 32, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen kan opkreeve gebyr for
anmeldelse, jf. § 3, for arlig opretholdelse af anmeldelsen, for registrering af et detail-
salgssted, jf. 88 21, 23, 25 og 26 og for opretholdelse af registreringen.

Med forslaget palaegges der gebyrer for anmeldelse af elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere til markedsfering m.v., registrering af detailsalgssteder samt arlig
opretholdelse af anmeldelsen og registreringen. Den arlige opretholdelse af anmeldel-
se og registrering giver Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at have kendskab til samtlige
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produkter samt detailsalgsstederne pa det danske marked, saledes at markedskontrol-
len kan tilretteleegges og udfgres effektivt.

De opkreevede gebyrer skal bl.a. deekke etablering og drift af IT-system til modtagelse
af anmeldelser og registreringer, lagring, handtering og analyse af oplysninger, der
modtages i forbindelse med kontrollen af elektroniske cigaretprodukter.

Sikkerhedsstyrelsen skal i forbindelse med kontrollen af elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere varetage en reekke nye opgaver, der blandt andet vedrgrer afta-
leindgaelse om testfaciliteter samt afklaring og udarbejdelse af regelgrundlaget for an-
meldelsesforpligtelsen, registreringsforpligtelsen og kontroldelen.

| forbindelse med liberalisering af markedet for elektroniske cigaretter forventes ca. 203
anmeldelser af nye produkter samt 270 arlige opretholdelser af anmeldelser af nikotin-
holdige elektronisk cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Sikkerhedsstyrelsen forven-
ter endvidere, at der i gennemsnit over de farste 4 ar vil veere ca. 3.000 detailsalgsste-
der, der forhandler elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Pa baggrund heraf foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsens opgaver med kontrol med
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere finansieres ved gebyrbetaling.
Gebyret fastseettes saledes, at Sikkerhedsstyrelsen opnar fuld omkostningsdaekning
for opgaverne over en 4-arig balanceperiode.

Gebyrfinansieringen vil betyde, at kontrollen med elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere finansieres af de bergrte virksomheder og evt. forbrugerne i det om-
fang de bergrte virksomheder veelger at overveelte gebyromkostningerne pa forbruger-
ne.

Det foreslas endvidere, at erhvervs- og veekstministeren bemyndiges til at fastsaette
regler om stgrrelsen og opkraevningen af gebyr i lovforslagets § 32, stk. 2.

Med bestemmelsen gives der saledes hjemmel til, at der kan fastsaettes naermere reg-
ler om opkraevningen af gebyr og starrelsen af det pageeldende gebyr for anmeldelse
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, den arlige opretholdelse af an-
meldelsen, registrering af detailsalgssteder samt den arlige opretholdelse af registre-
ringen af detailsalgssteder.

Det er hensigten, at gebyret vil blive fastsat saledes, at det modsvarer de forventede
medgdede omkostninger i forbindelse med administrationen af ordningerne. Sikker-
hedsstyrelsen gennemsnitlige omkostninger til opgaverne med anmeldelse m.v. og
kontrol med elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere vurderes at udgere
gennemsnitligt 10,2 mio. kr. arligt i de farste fire ar. Gebyrsatserne forventes pa bag-
grund heraf fastsat til 30.540 kr. for anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, 11.834 kr. for opretholdelse af anmeldelsen og 670 kr. for registrering
og 670 kr. for opretholdelse af registrering af detailsalgssteder.

Til § 33
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Det foreslas, at der i lovforslagets § 33, stk. 1, fastseettes en generel bestemmelse om
kontrol, hvorefter Sikkerhedsstyrelsen fgrer kontrol med, at denne lov og regler fastsat i
medfar heraf overholdes.

Kontrollen af elektroniske cigaretter m.v. er ikke veesensforskellig fra de produkt- og
forretningsomrader, som Sikkerhedsstyrelsen allerede varetager, og som udspringer af
den generelle produktsikkerhedslov. Det foreslas derfor i § 33, stk. 1, at Sikkerhedssty-
relsen fgrer kontrol med overholdelsen af loven og regler udstedt i medfar heraf.

Kontrol skal forstas i en bred sammenhaeng, hvorunder bade tilsyn, markedskontrol og
markedsovervagning kan rummes. Kontrol kan saledes veere bade dokumentkontrol,
men ogsa kontrol ude hos fabrikanter, importarer og distributarer.

| medfer af § 33, stk. 2, har fabrikanten, importgren og distributgren pligt til at give alle
oplysninger, der er ngdvendige i forbindelse med udfgrelsen af Sikkerhedsstyrelsens
kontrol. Oplysningspligten er af vaesentlig betydning for, at Sikkerhedsstyrelsen kan
udfgre en effektiv kontrol f.eks. i tilfeelde, hvor de elektroniske cigaretter udtages hos
fabrikanten og det derfor kan veere ngdvendigt at fa identificeret hvor mange og hvem,
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 proportionali-
tetsbetragtning.

Til § 34

Det foreslas i lovforslagets § 34, stk. 1, at Sikkerhedsstyrelsen i kontrolgjemed kan
foretage registersamkgring af oplysninger fra egne registre og offentligt tilgeengelige
oplysninger, der er indhentet hos andre offentlige myndigheder. Disse oplysninger vil i
fremtiden kunne anvendes som udgangspunkt for risikobaseret kontrol.

Bestemmelsen kan anvendes til at foretage registersamkgring af offentligt tilgaengelige
oplysninger fra andre myndigheder med Sikkerhedsstyrelsens egne oplysninger ind-
samlet i forbindelse med styrelsens kontrolaktiviteter og oplysninger modtaget i forbin-
delse med anmeldelse og indberetning. Der vil veere tale om offentligt tilgeengelige op-
lysninger fra andre myndigheder, sdsom oplysninger fra Det Centrale Virksomhedsre-
gister (CVR) samt oplysninger fra Sundhedsstyrelsens undersggelser om rygevaner
m.v. Hermed far Sikkerhedsstyrelsen adgang til at anvende stamdata om virksomhe-
der, oplysninger fra undersggelser om rygevaner, data fra anmeldelser og indberetnin-
ger samt data fra kontrolbesgag.

| lovforslagets § 34, stk. 2, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen i det omfang, det er af
vaesentlig betydning for kontrollen efter forslagets § 33 kan indhente ikke-offentligt til-
gaengelige oplysninger fra offentlige myndigheder med henblik pa registersamkaring i
kontrolgjemed.

Bestemmelsen vil give Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at indhente ikke-offentligt til-
geengelige oplysninger fra andre myndigheder med henblik pa at registersamkgre dis-
se med de oplysninger, som vil indga i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel.
Formalet hermed er at kvalificere risikobilledet, sdledes at Sikkerhedsstyrelsen bliver i
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stand til mere praecist at vurdere, hvilke kontrolforanstaltninger der vil vaere mest effek-
tive og proportionale pa et givent omrade.

Det forudseettes, at muligheden for at indhente og registersamkgare ikke-offentligt til-
geengelige oplysninger alene skal anvendes i de tilfaelde, hvor det er af vaesentlig be-
tydning for Sikkerhedsstyrelsens kontrol med elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere. En samkgring af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risi-
komodel vil ske under hensyntagen til de saerlige regler i persondatalovgivningen om
registersamkgring og sammenstilling i kontrolgjemed, herunder reglerne om sikker-
hedsforanstaltninger og logning.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.7.1.5 om kontrolbestemmelser samt afsnit 3.7.1.8. om
kontrol baseret pa data i de almindelige bemaerkninger.

Til § 35

| lovforslagets § 35, stk. 1, foreslas det at kontrollen, jf. § 33, kan udfagres hos fabrikan-
ten, importaren og distributaren. Endvidere foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen til en-
hver tid mod behgrig legitimation uden retskendelse har adgang til offentlige og private
ejendomme og lokaliteter for at tilvejebringe oplysninger til brug for gennemfgrelse af
kontrol efter denne lov.

Farste punktum af bestemmelsen giver mulighed for at foretage kontrol hos alle gko-
nomiske aktgrer, der er involveret i handel med elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere,

Den gvrige del af bestemmelsen giver Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at fa adgang
uden retskendelse i forbindelse med gennemfgrelse af kontrollen. Bestemmelsen kan
f.eks. anvendes i forbindelse med udtagelse af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere hos en fabrikant. Bestemmelsen kan seerligt anvendes i de situationer,
hvor en fabrikant f.eks. ikke frivilligt gnsker at udlevere de elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, der gnskes udtaget til kontrol.

Det er kun muligt for styrelsen at anvende bestemmelsen i forbindelse med gennemfga-
relse af en kontrol. Det skal saledes veere formalet med adgangen, at der skal indhen-
tes oplysninger eller elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, der er ngd-
vendige for kontrollen. Bestemmelsen kan anvendes pa bade proaktive kontrolopgaver,
hvor Sikkerhedsstyrelsen har planlagt kontrolopgaven pa forhand, og reaktive kontrol-
opgaver, som oftest sker efter en udefrakommende begivenhed, som f.eks. en anmel-
delse.

Det er ikke en forudsaetning for, at Sikkerhedsstyrelsen kan fa adgang efter bestem-
melsen, at styrelsen har viden om, at der pa stedet er elektroniske cigaretter eller gen-
opfyldningsbeholdere, der udger en risiko. Om det er ngdvendigt at fa adgang til fabri-
kanters, importarers eller distributgrers offentlige og private ejendomme og lokaliteter
beror blandt andet pa, om Sikkerhedsstyrelsen kan fa tilstraekkelige oplysninger til brug
for en kontrol pa anden made. F.eks. hvis oplysningerne eller de elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere frivilligt indsendes eller kan indhentes pa lokaliteter, der
ikke kreever seerlig adgang. Hvordan kontrollen udfares mest effektivt indgar i vurderin-
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gen af, om adgang ma anses for ngdvendig. Der er her tale om en proportionalitetsaf-
vejning.

Bestemmelsen giver saledes Sikkerhedsstyrelsen en udvidet adgang til at fare kontrol
hos ikke godkendte forhandlere i forhold til den adgang Sundhedsstyrelsen har i med-
far af leegemiddelloven. Dette er for at deemme op for den ulovlige handel med elektro-
niske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der findes i dag.

Det foreslas fastsat i lovforslagets § 35, stk. 2, at politiet om fornadent yder Sikker-
hedsstyrelsen bistand, hvilket f.eks. kan veere aktuelt i en situation, hvor Sikkerhedssty-
relsen neegtes adgang til en lokalitet.

Til § 36

| lovforslagets § 36, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen uden betaling kan udta-
ge elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til brug for kontrollen efter § 33.

Bestemmelsen betyder, at der kan udtages de elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, der er nadvendige for en effektiv kontrol. Der kan séledes udtages et
eller flere eksemplarer alt efter behov. Der skal til enhver tid vaere et formal med udta-
gelsen og en saglig grund til at udtage elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere. Udtagelsen sker med henblik pa vurdering af, hvorvidt de elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere lever op til kravene i denne lov eller regler fastsat i med-
far heraf. Udtagelsen kan ske hos bade fabrikanter, importarer og distributarer og kan
ske uden betaling.

Udgangspunktet er, at de elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, sa vidt
muligt tilbageleveres efter test. Sikkerhedsstyrelsen kan dog have behov for at gemme
de elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til brug som bevis i en eventuel
retssag. De elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kan ogsa veere sa be-
skadiget efter prgvning, at de bliver kasseret. Fabrikanten, importgren og distributgren
kan saledes ikke i alle situationer forvente, at tilbagelevering vil ske.

| lovforslagets § 36 stk. 2, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller fa
foretaget en teknisk undersggelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re udtaget i medfgr af bestemmelsens stk. 1.

Den tekniske undersggelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere kan
foretages af Sikkerhedsstyrelsen selv, eller Sikkerhedsstyrelsen kan sende disse til test
pa et eksternt laboratorium. Uanset hvem der foretager den tekniske undersggelse,
afholdes omkostningerne i forbindelse hermed af Sikkerhedsstyrelsen. Sikkerhedssty-
relsens omkostninger ved kontrollen forventes daekket af de gebyrer, der indbetales i
forbindelse med anmeldelse og indberetning jf. 8 32, stk. 1.

Til § 37
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| lovforslagets § 37, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfg-
ring af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der ikke opfylder kravene i
denne lov eller krav i regler fastsat i medfar heraf.

Bestemmelsen gennemfgrer direktivets artikel 23, stk. 2, 1. pkt., om, at det skal sikres,
at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der ikke er i overensstemmel-
sen med denne lov eller regler fastsat i medfar af denne lov, ikke markedsfares.

Bestemmelsen tager blandt andet sigte pa de situationer, hvor der er foretaget kontrol
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere i forbindelse med anmeldelsen
af disse produkter. Safremt det allerede i denne fase konstateres, at det anmeldte pro-
dukt ikke lever op til kravene i denne lov eller regler udstedt i medfer af denne lov, kan
markedsfgringen af de pageeldende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re hindres ved et forbud mod markedsfering.

Et forbud rettes mod fabrikanter, importgrer og distributarer.

| stk. 2 foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfgring af elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, hvis anmeldelsesforpligtelsen i 88 3 og 4 og
indberetningsforpligtelsen i § 7 ikke overholdes.

Bestemmelsen gennemfarer direktivets artikel 23, stk. 2, 2. pkt. om, at det skal sikres,
at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke markedsfagres, hvis indbe-
retningsforpligtelserne, det vil sige pligten til at anmelde, jf. 88 3 og 4 og indberette, jf. §
7, ikke over overholdt.

Til § 38

Forslagets § 38 fastseetter, at Sikkerhedsstyrelsen kan pabyde fabrikanter, importgrer
og distributgrer at treekke elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere tilbage
fra markedet eller tilbagekalde disse fra forbrugerne, hvis produkterne ikke overholder
kravene i denne lov eller regler fastsat i medfar heraf, eller hvis disse produkter vurde-
res at udgare en alvorlig risiko for menneskers sundhed.

Direktivet indeholder i artikel 23, stk. 3, en bestemmelse om, at medlemsstaterne skal
fastseette regler for sanktioner, der skal anvendes ved overtraedelse af de regler, der
implementerer direktivet. De pageeldende sanktioner skal veere effektive, sta i rimelig
forhold til overtraedelsen og have praeventiv effekt. Medlemsstaterne er saledes for-
pligtet til at fastsaette regler, der sikrer, at der kan gribes ind overfor overtraedelser.

Bestemmelsen tager sigte pa de situationer, hvor det konstateres, at elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere, der allerede er markedsfart, ikke lever op til krave-
ne i denne lov eller regler fastsat i medfar heraf, eller hvis disse produkter vurderes at
udggare en alvorlig risiko for menneskers sundhed. Det vil i disse situationer veere ngd-
vendigt at kunne pabyde tilbagetraekning eller tilbagekaldelse. Den alvorlige risiko kan
opsta i tilfeelde, hvor en elektronisk cigaret eller en genopfyldningsbeholder medfarer
skader, f.eks. hvor flere har faet sundhedsmaessige skader ved brug af et konkret pro-
dukt eller en bestemt produkttype, selv om produktet lever op til kravene i loven.

Et pabud om tilbagetraekning af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
indebeerer, at en fabrikant, importgr eller distributar pabydes at sikre, at de produkter,
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der er tilgeengelig for, men endnu ikke er erhvervet af forbrugere, skal returneres til den
pageeldende. Et pabud om tilbagekaldelse af elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere indebeerer, at en fabrikant, importgr eller distributgr pabydes at kalde
produkterne tilbage fra forbrugerne f.eks. ved annoncering eller lignende.

| forbindelse med vurderingen af hvilken foranstaltning, der skal anvendes, vil der ske
en afvejning af, hvad der er tilstreekkeligt for at hindre sundhedsmaessige risici m.v. |
overensstemmelse med det forvaltningsretlige proportionalitetsprincip bgr der saledes
ikke bruge en mere indgribende foranstaltning end ngdvendigt for at opna formalet.

Til 8 39

| lovforslagets § 39, stk. 1,foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen midlertidigt kan forbyde
levering, markedsfaring eller anden tilgeengeliggerelse af bestemte elektroniske ciga-
retter eller genopfyldningsbeholdere eller typer af elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere, der opfylder kravene i denne lov eller regler fastsat i medfer heraf,
hvis Sikkerhedsstyrelsen konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at disse produkter
vil kunne udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed.

Bestemmelsen medfarer, at Sikkerhedsstyrelsen midlertidigt kan forbyde levering,
markedsfaring eller anden tilgeengeliggerelse af bestemte eller typer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Forbuddet kan udstedes, nar Sikkerhedsstyrel-
sen konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at disse produkter vil kunne udggre en
alvorlig risiko for menneskers sundhed. Den alvorlige risiko kan opsta i tilfselde, hvor
flere forbrugere f.eks. har faet sundhedsmaessige skader ved brug af et konkret pro-
dukt eller en bestemt produkttype, selv om produktet lever op til kravene i loven.

Bestemmelsen gennemfgrer direktivets artikel 20, stk. 11, 1. pkt., hvoraf det fremgar, at
en myndighed kan traeffe passende midlertidige foranstaltninger i de tilfeelde, hvor elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i denne lov eller regler
udstedt i medfer heraf, og myndigheden konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at
bestemte eller en type af disse vil kunne udggre en alvorlig risiko for menneskers
sundhed.

Videre folger det af den naevnte artikel 20, stk. 11, 1. pkt., at i situationer, hvor den
kompetente myndighed har truffet en sddan midlertidig foranstaltning, skal myndighe-
den straks underrette Kommissionen og de kompetente myndigheder i de gvrige
EU/E@S-lande om de foranstaltninger, der er truffet, og om eventuelle baggrundsdata.
Kommissionen afgar snarest muligt efter at have modtaget disse oplysninger, om de
midlertidige foranstaltninger er berettigede, og informerer den pageeldende medlems-
stat om sine konklusioner, s& medlemsstaten kan traeffe passende opfglgningsforan-
staltninger.

Bestemmelsen kan blandt andet anvendes i de situationer, hvor der er behov for at
undersgge en konstateret risiko yderligere. Forbuddets varighed kan ikke streekke sig
ud over, hvad der er ngdvendigt for at foretage de yderligere undersggelser eller ud-
over Kommissionens afggrelse om, hvorvidt de midlertidige foranstaltninger er beretti-
get, jf. ovenfor. Et forbud kan rettes mod fabrikanten, importaren eller distributaren.
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Med lovforslagets § 39, stk. 2, fastslas, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fastseette naermere regler, der forbyder bestemte elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
med henblik pa gennemfarelse af EU-retsakter om dette.

Bestemmelsen retter sig mod gennemfgrelse af EU-retsakter i forhold til forbud mod
bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller typer af elektroni-
ske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, hvis mindst tre medlemsstater af beretti-
gede grunde har indfart et forbud mod ethvert sadant produkt. Bestemmelsen retter sig
saledes mod implementering af et EU-forbud mod produkter, der overholder artikel 20 i
direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter, i tilfelde, hvor sddanne produkter
har vist sig at udggre en risiko for menneskers sundhed.

Formalet med bestemmelsen er saledes at sikre, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan gennemfgre EU-retsakter, der i medfar af artikel 20, stk. 11, 2. pkt. fast-
seetter et forbud mod markedsfagring af bestemte elektroniske cigaretter eller genop-
fyldningsbeholdere eller af en type af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbehol-
dere.

Hvis anvendelsen af artikel 20, stk. 11, stk. 1, 1. pkt., i direktivet om tobaksvarer og
relaterede produkter medfarer, at markedsferingen af bestemte elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere er blevet berettiget forbudt i mindst tre medlemsstater, tilleegges Kom-
missionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med direk-
tivets artikel 27 vedrgrende udvidelse af et sadant forbud til alle EU/E@S-lande. Det er
en forudseetning, at en sadan udvidelse er berettiget og star i rimeligt forhold til malet.

Det fremgar saledes af preeambelbetragtning nr. 46, at Kommissionen tillaegges den
ovenfornaevnte befgjelse, safremt mindst tre medlemsstater af berettigede grunde har
forbudt det pageeldende produkt, 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 sundhedsmaessi-
ge risici.

Ministeren for sundhed og forebyggelse vil i dette tilfeelde i bekendtgarelsesform fast-
seette, hvilke neermere bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, der ikke vil veaere
tilladt at markedsfare, selvom produkterne er i overensstemmelse med denne lov og
regler fastsat i denne lov, fordi det eller de pageeldende produkter udger en alvorlig
risiko for menneskers sundhed.

Bestemmelsen vil finde anvendelse i det tilfeelde, hvor Kommissionen vedtager delege-
rede retsakter med henblik p& at udvide et forbud - som fastsat i mindst tre EU/E@S-
lande af berettigede grunde mod markedsfgring af bestemte elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyld-
ningsbeholdere - til alle EU/E@S-lande.

Bestemmelsen er en implementering af artikel 20, stk. 11., 2. pkt. Bestemmelsen skal
ses i sammen med direktivets artikel 20, stk. 10, hvoraf det fglger, at Kommissionen
afleegger rapport til Europa-Parlamentet og Radet om de potentielle risici for folke-
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sundheden ved anvendelse af genopfyldelige elektroniske cigaretter senest den 20.
maj 2016, og derefter, nar det er hensigtsmaessigt.

Til § 40

Lovforslagets § 40 fastseetter, at Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om
faren ved elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, nar der er meddelt et
forbud efter lovens § 37 eller § 39 eller et pabud efter § 38.

Lovforslagets § 40, stk. 1, indebeaerer, at Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden
om de forbud og pabud, der er truffet med henblik pa at sikre, at offentligheden er be-
kendte med faren ved de pageeldende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere.

Offentliggerelsen kan ske pa flere mader, f.eks. ved at laegge oplysningerne ud pa in-
ternettet, oplyse via aviser eller andre medier. Offentligggrelsen skal indeholde infor-
mationer, der er egnede til at identificere de bestemte elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere eller typer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.
Bestemmelsen giver hjemmel til offentliggerelse af alle ngdvendige oplysninger til iden-
tifikation af disse.

| lovforslagets § 40, stk. 2, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen kun kan videregive op-
lysninger, jf. stk. 1, der har karakter af forretningshemmeligheder, nar dette findes nad-
vendigt for at beskytte forbrugernes sikkerhed.

Efter den foreslaede bestemmelse pahviler det Sikkerhedsstyrelsen at sikre, at de op-
lysninger, der har vaesentlig gkonomisk betydning for den pageeldende fabrikant, im-
portagr eller distributgr, og som derfor kan betegnes som forretningshemmeligheder,
ikke viderebringes. Sikkerhedsstyrelsen har ved vurderingen pligt til at hgre den bergr-
te fabrikant, importgr eller distributgr, og herefter foretage en vurdering af pa den ene
side den gkonomiske betydning for fabrikanten, importaren eller distributgren og pa
den anden side forbrugernes sikkerhed. | de situationer, hvor det er ngdvendigt af hen-
syn til at beskytte brugernes sikkerhed, vil oplysningerne dog kunne viderebringes, selv
om de indeholder forretningshemmeligheder. Der vil veere tale om helt seeregne situa-
tioner, hvor de oplysninger, der ikke kan betegnes som forretningshemmeligheder, ikke
vil veere tilstraekkelige til at sikre offentligheden den information, der ger det muligt at
undga, at der opstar fare.

Det vil ikke veere ngdvendigt at videregive de omhandlede oplysninger, nar Sikker-
hedsstyrelsen er positivt vidende om, at den bergrte fabrikant, importar eller distributar
allerede har afveerget faren for alle bergrte forbrugere.

Bestemmelsen leegger sig op ad den praksis, der svarer til den, der ogsa findes i lae-
gemiddellovens § 72, stk. 3, hvorefter Sundhedsstyrelsen skal orientere offentligheden,
nar seerlige sundhedsmeessige forhold ger det nadvendigt, og kan i den forbindelse
offentligggre navnet pa den juridiske eller fysiske person, der har begaet en lovover-
treedelse.
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Til § 41

Med lovforslagets 8§ 41, stk. 1, bemyndiges erhvervs- og vaekstministeren til at fastsaet-
te regler om, at skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som
er omfattet af denne lov eller regler som er udstedt i medfar heraf, skal forega digitalt.

Forslaget indebeerer bl.a., at skriftige henvendelser m.v. til styrelsen om forhold, som
er omfattet af loven eller af regler, som er udstedt i medfar af loven, ikke anses for be-
harigt modtaget i styrelsen, hvis de indsendes pa anden vis end den foreskrevne digi-
tale made.

Hvis oplysninger m.v. sendes til styrelsen pa anden made end den foreskrevne digitale
made, eksempelvis pr. brev, falger det af den almindelige vejledningspligt, jf. forvalt-
ningslovens § 7, at styrelsen ma vejlede om reglerne pa omradet, herunder om pligten
til at kommunikere pa den foreskrevne digitale made.

Samtidig indebaerer forslaget, at meddelelser m.v. til eller fra styrelsen, der sendes pa
den foreskrevne digitale made, anses for at veere kommet frem til modtageren pa det
tidspunkt, hvor meddelelsen m.v. er tilgeengelig digitalt for modtageren, jf. det foreslae-
de stk. 3. Det vil sige med samme retsvirkninger som fysisk post, der anses for at veere
kommet frem, nar den pageeldende meddelelse m.v. er lagt i modtagerens fysiske
postkasse.

Af bekendtggrelsen, der udmgnter bemyndigelsen, vil det komme til at fremga, hvem
der omfattes af pligten til at kommunikere digitalt med styrelsen, om hvilke forhold og
pa hvilken made.

Det er hensigten at udnytte den foreslaede bemyndigelse til at fastsaette regler om, at
anmeldelse, jf. § 3, og indberetning, jf. § 7, skal ske i et digitalt selvbetjeningssystem.

Med bestemmelsen er det endvidere hensigten at fastseette regler om, at skriftlig kom-
munikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som i gvrigt er omfattet af denne
lov eller regler udstedt i medfar her af, skal forega digitalt, f.eks. pr. e-mail.

Ved henvendelser til Sikkerhedsstyrelsen kan styrelsen stille krav om, at den pageel-
dende oplyser en e-mailadresse, som den pageeldende kan kontaktes pa i forbindelse
med behandlingen af en konkret sag eller henvendelse til styrelsen. | den forbindelse
kan der ogsa paleegges den pageeldende en pligt til at underrette styrelsen om en
eventuel andring i e-mailadressen, inden den konkrete sag afsluttes eller henvendel-
sen besvares, medmindre e-mails automatisk bliver videresendt til den nye e-
mailadresse.

Pa sigt kan det komme pa tale at udvikle andre digitale lgsninger, herunder nye selvbe-
tieningslgsninger til brug for kommunikation om forhold, som er omfattet af loven eller
regler udstedt i medfer af loven.

| bekendtgarelsen, som udmgnter den foresldede bemyndigelse i stk. 1, kan der bl.a.
fastseettes regler om, at Sikkerhedsstyrelsen kan sende visse meddelelser, herunder
kvitteringer, afggerelser m.v., til fabrikantens, importgrens eller distributarens digitale
postkasse med de retsvirkninger, der fglger af lov om Offentlig Digital Post.
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| bekendtgarelsen kan der fastsesettes overgangsordninger, som skal lette overgangen
til obligatorisk digital kommunikation.

| bekendtgarelsen kan der desuden fastseettes fritagelser fra pligten til digital kommu-
nikation. Fritagelsesmuligheden taenkes bl.a. anvendt, hvor det er pakraevet at anvende
en dansk digital signatur, og der er tale om en person uden dansk CPR-nummer eller
en virksomhed med hjemsted i udlandet, som ikke kan fa en dansk digital signatur.

Lov om fremstilling, preesentation og salg af elektroniske cigaretter m.v. indeholder
bestemmelser om kontrolbes@g hos fabrikanter, importgrer og distribut@rer. Kontrollen
kan udfgres med eller uden retskendelse, og den udfares efter forudgaende anmeldel-
se eller uanmeldt.

Sikkerhedsstyrelsen skal medbringe behgrig dokumentation, som den foreviser ved
undersggelsen hos fabrikanterne, importarerne eller distributgrerne. Det kan veere ak-
tuelt at fA udleveret dokumenter fra fabrikanterne, importarerne eller distributarerne
ved undersggelsen.

Sikkerhedsstyrelsen kan medbringe dokumenter, som den udleverer ved undersggel-
sen, ligesom det kan veere aktuelt at fa udleveret dokumenter m.v. ved undersggelsen.

En undersggelse erstatter ikke kommunikation, der ellers ville veere indsendt pa papir
og Sikkerhedsstyrelsens forevisning af dokumentation pa stedet. Det samme gar sig
geeldende ved virksomhedernes udlevering af dokumenter under besgget, og under-
se@gelsen vil derfor skulle forega som vanligt.

Reglerne i lovforslagets 8§ 42 vedrgrende klageadgang finder ligeledes anvendelse i
forhold til klager over afslag pa fritagelse fra obligatorisk digital kommunikation.

Det forhold, at en fabrikant, importgr eller distributar oplever, at den pagaeldendes
egen computer ikke fungerer, at den pageeldende har mistet koden til sin digitale signa-
tur eller oplever lignende hindringer, som det er op til den pageeldende at overvinde,
kan ikke fare til fritagelse fra pligten til digital kommunikation. | sa fald ma den pageel-
dende anvende en computer pa et folkebibliotek eller anmode en radgiver om at vare-
tage kommunikationen pa den pageeldendes vegne.

Efter lovforslagets § 41, stk. 2, kan der i bekendtggrelsesform specificeres krav om
anvendelse af bestemte it-systemer, digitale formater og digital signatur eller lignende.

Som omtalt ovenfor i bemaerkningerne til stk. 1, er det hensigten i bekendtggrelsesform
at fastseette regler om, at anmeldelse, jf. 88 3 og 4, og registrering, jf. 88 21, 23, 25 og
26, skal ske i et digitalt selvbetjeningssystem.

Lovforslagets § 41 stk. 3, fastsaetter, hvornar en digital meddelelse ma anses for at
veere kommet frem til adressaten for meddelelsen, det vil sige modtageren af medde-
lelsen.

For meddelelser, der sendes til Sikkerhedsstyrelsen, er styrelsen adressat for medde-
lelsen. For meddelelser, som styrelsen sender, er den pageeldende fabrikant, importgr
eller distributgr, som meddelelsen sendes til, adressat for meddelelsen.
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En meddelelse vil normalt anses for at veere kommet frem til Sikkerhedsstyrelsen pa
det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgeengelig for styrelsen, det vil sige nar styrelsen
kan behandle meddelelsen. Dette tidspunkt vil normalt blive registreret automatisk i en
modtagelsesanordning eller et datasystem. En meddelelse, der farst er tilgeengelig
efter kl. 24.00, anses normalt farst for modtaget den dag, meddelelsen er tilgaengelig.

En meddelelse vil normalt anses for at veere kommet frem til en fabrikant, importar eller
distributar pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgeengelig for den pageeldende. En
meddelelse vil blive anset for at veere tilgeengelig, selvom den pageeldende ikke kan
skaffe sig adgang til meddelelsen, hvis dette skyldes hindringer, som det er op til den
pageeldende at overvinde. Som eksempler herpa kan naevnes, at den pageeldendes
egen computer ikke fungerer, eller den pageeldende har mistet koden til sin digitale
signatur.

Til § 42

Med lovforslagets § 42 kan Sikkerhedsstyrelsens afggrelser truffet efter denne lov eller
regler udstedt i medfar heraf ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Bestemmelsen afskeerer den administrative klageadgang fra Sikkerhedsstyrelsen til
erhvervs- og veekstministeren. Den overvejende del af de afggrelser, som styrelsen
treeffer om elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er af teknisk og sund-
hedsfaglig karakter og forudsaetter betydelig teknisk eller sundhedsfaglig indsigt pa
omradet, som det ikke kan forventes, at ministeriets departement er i besiddelse af.
Det er derfor vurderingen, at ministeriets departement typisk ikke vil kunne foretage en
realitetsbehandling af eventuelle klager.

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

Til 8 43
Bestemmelsen fastseetter straf for overtreedelse af en raekke af lovens bestemmelser.

Det foreslas i lovforslagets § 43, stk. 1, nr. 1- 3, at en overtreedelse af henholdsvis § 3,
,84,stk.1,85,87,88,89, 8§10, § 12, stk. 1-2 og stk. 4, § 13, § 14, § 15, § 16, § 17,
§18,818,820,821, 8§23, 825,826,827, 8299, 837, 83809 8§39, ,straffes med
bgde, medmindre strengere straf er forskyldt efter anden lovgivning.

Lovforslagets § 43, stk. 1, nr. 1 - 3, indebeerer, at en fabrikant, en importer eller en di-
stributar kan palaegges bgdestraf ved overtraedelse af de ovenfornaevnte bestemmel-
ser i loven.

Udmalingskriterierne ved fastszettelsen af sanktioner for overtreedelse af denne lov
falger normalt af straffelovens § 10, hvoraf det fremgar, at der ved straffens fastsaettel-
se skal leegges vaegt pa, under hensyntagen til ensartethed i retsanvendelsen, lovover-
treedelsens grovhed og pa oplysninger om gerningsmanden, jf. straffelovens § 80, stk.
1. Videre fremgar det, at der ved vurderingen af lovovertraedelsens grovhed skal tages
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hensyn til den med lovovertreedelsen forbundne skade, fare og kreenkelse samt til,
hvad gerningsmanden indsa eller burde have indset herom, jf. straffelovens § 80, stk.
2. Ved vurderingen af oplysninger om gerningsmanden skal tages hensyn til dennes
almindelige personlige og sociale forhold, dennes forhold fgr og efter gerningen samt
dennes bevaeggrunde til gerningen, jf. straffelovens § 80, stk. 2, 2. pkt.

Udmalingskriterierne ved fastseettelsen af sanktioner for overtraedelse af denne lov
felger endvidere normalt af straffelovens kapitel 6, hvoraf det fremgar, at der ved fast-
saettelsen af andre bgder vil der inden for de graenser, som hensynet til lovovertreedel-
sens beskaffenhed og de i § 80 naevnte omsteendigheder tilsteder, veere at tage seerligt
hensyn til den skyldiges betalingsevne og til den opndede eller tilsigtede fortjeneste
eller besparelse, jf. straffelovens § 51, stk. 3.

Nikotin er et seerdeles afhaengighedsskabende og farligt stof, der kan forarsage alvorlig
forgiftning, herunder livstruende, i forbindelse med forkert eller uforsigtig omgang med
den nikotinholdige vaeske. Forgiftninger ved brug af elektroniske cigaretter, herunder
livstruende, er direkte relateret til den modtagne nikotinstyrke og volumen. For bgrn
kan nikotin veere livstruende ved indtagelse af meget sma maengder. Videre kan der
ske vaeskeudsivning fra elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere af darlig
kvalitet, sa brugerne m.f. kan fa den nikotinholdige vaeske pa huden. Hudkontakt med
nikotin kan ogsa fare til forgiftning. Der kan derfor vaere en umiddelbar risiko, herunder
livstruende, forbundet med brug af nikotinholdige elektroniske cigaretter. Hertil kom-
mer, at veesken kan erodere beholderen (en patron eller tank), hvis denne er af darlig
kvalitet. Dette kan udggre en sundhedsrisiko, da farlige stoffer fra beholderens materia-
le, f.eks. bly, kan blande sig med den veeske, der fordampes og dermed kommer ned i
brugerens lunger. Videre kan elektroniske cigaretprodukter med et batteri af darlig kva-
litet eksplodere ved brug og forarsage alvorlig personskade og/eller brand.

Det tilsigtes derfor, at strafudmalingen ved lovforslagets § 3, § 4, stk. 1, nr. 4, § 9, § 12,
stk. 1 og 2 og stk. 4, § 14, og 8§ 16, bar leegge sig op af nuveerende retspraksis i forhold
til ulovligt salg af nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
efter lseegemiddellovgivningen og lovgivningen om medicinsk udstyr.

Retspraksis for ulovligt salg af nikotinholdige elektroniske cigaretter er sparsom. Dom-
mene har vedrgrt overtreedelse af leegemiddellovens § 7 for manglende markedsfo-
ringstilladelse og § 39 for manglende forhandlertilladelse samt § 64 for ulovlig reklame.
Sundhedsstyrelsen er bekendt med 4 domme, som er afsluttet med to bgder pa 15.000
kr., en bade pa 25.000 kr. samt en bgde pa 50.000 kr. Det er dog ikke muligt at opdele
baderne forholdsmaessigt pa de enkelte bestemmelser.

Henset til at nikotin i selv sma doser kan forarsage personskade eller betydelig risiko
herfor - hos smabgrn ved indtagelse pa 1 — 2 mg. nikotin - betragtes en overtraedelse
af lovforslagets 8§ 9, § 12, stk. 1 og 2 og stk. 4, § 14, og § 16,, som veerende af alvorlig
karakter. Det er sdledes ngdvendigt for sikkerheden for den produktet overholder kra-
vene til maksimalt nikotinindhold, kravet om, at nikotinen skal fremfgres i konstante
maengder og om kravene til, at der kun ma anvendes ingredienser af hgj renhed i den
nikotinholdige vaeske. Brugerne af elektroniske cigaretter ma derfor have tillid til, at de
fastsatte kvalitets- og sikkerhedskrav er overholdt, og at der i gvrigt ikke er forhold ved
produktet, som udggr en umiddelbar risiko for mennesker.
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Videre betragtes det som en overtreedelse af § 3 og 8§ 4, stk. 1, nr. 4, som veerende af
alvorlig karakter. En overtreedelse af disse bestemmelser vil vanskeligggre Sikker-
hedsstyrelsens kontrolopgave og mulighed for at treeffe de ngdvendige foranstaltninger
i tilfeelde, hvor en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder udger en potentiel
sikkerhedsrisiko.

Det vil veere tilstreekkeligt, at den gkonomisk ansvarlige gennem sine handlinger eller
undladelser har fremkaldt en potentiel risiko for brugerens sundhed og sikkerhed, idet
den pageeldende ved at undlade at produkterne anmelde til Sikkerhedsstyrelsen eller
pa anden made har hindret eller vanskeliggjort Sikkerhedsstyrelsens kontrol.

| lovforslagets § 43, stk. 2, fastseettes en bemyndigelse til i regler udstedt i medfar af
denne lov at fastsaette straf i form af bade over overtraedelse af bestemmelsen regler.
Det er hensigten, at der vil blive fastsat regler om bgdestraf for overtreedelse af de i
medfar af§ 5, § 8, § 10, § 13, § 15, § 18, § 20, § 29 og § 39, stk. 2, udstedte forskrifter.

Lovforslagets § 43, stk. 3 indebaerer, at ogsa selskaber m.v. (juridiske personer) efter
reglerne i straffelovens 5. kapitel kan paleegges bgdestraf ved overtraedelse af denne
lov.

Med bestemmelsen i lovforslagets § 43, stk. 4, tilsigtes en forhgjelse af badeniveauet
for sterre juridiske personer og det foreslas, at baden udmales under hensyn til de juri-
diske personers omseetning saledes, at den preeventive effekt forholdsmeaessigt bliver
sammenlignelig for juridiske personer uanset disses omseetning. Princippet svarer til
det, det der blev indfart i konkurrenceloven ved lov nr. 426 af 6. juni 2002, jf. den geel-
dende konkurrencelovs § 23, stk. 3, 2. pkt., og det der blev indfart i lov om fadevarer
ved lov nr. 526 af 24. juni 2005, jf. den geeldende fadevarelovs § 60, stk. 5. Beregnin-
gen af omseetningen foreslas at ske pA samme made som efter konkurrenceloven, jf.
bekendtgarelse nr. 808 af 14. august 2009 om beregning af omseetning i konkurrence-
loven. Der skal dog kun tages hensyn til omsaetningen for den juridiske person, der har
begaet overtraedelsen og ikke i en eventuel koncernomsaetning.

Der tilsigtes ikke med bestemmelsen, at det bgdeniveau, der kendes fra konkurrence-
lovgivningen, skal overfgres til lov om elektroniske cigaretter. Formalet er alene, at de
hensyn der ligger bag udmalingen af badestraf, skal veere ens i de situationer, hvor en
af konsekvenserne ved overtreedelsen af en regel i loven er, at den juridiske person
stilles i en mere fordelagtig konkurrencesituation eller sgger at blive stillet i en sadan
mere fordelagtig konkurrencesituation. Herved undgas, at stgrre juridiske personer
med de traditionelle bgdestarrelser betragter bgdesanktioner som almindelige drifts-
omkostninger.

En bgdestarrelse, der er passende for en lille juridisk person, kan for en juridisk person
stor omseetning ikke antages at have den gnskede preeventive effekt. Videre kan en
bgdestarrelse, der er passende for en lille juridisk person, for en juridisk person med
stor omseetning bevirke, at den juridiske person med den stgrre omseetning ikke straf-
fes pa forholdsmaessigt samme niveau som den juridiske person med den mindre om-
seetning. Med bestemmelsen skabes en udtrykkelig hjemmel for en differentiering af
bgderne efter den juridiske persons omsaetning.

§ 44
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Tilnr. 1 (81)

Bestemmelsen udvider anvendelsesomradet for lov om forbud mod tobaksreklame
m.v. med elektroniske nikotinvarer.

Elektroniske nikotinvarer defineres som:

1) 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 gen-
opfyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroniske ci-
garetter kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en genopfyld-
ningsbeholder og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En beholder indeholdende en nikotinholdig vaeske, som kan
anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret.

2) Varer, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med brug af elektroniske cigaretter
med nikotin, som elektroniske cigaretter med nikotin er defineretinr. 1.

Eksempler pa varer, der er omfattet af ovenstaende definition er f.eks. en elektronisk
cigaret med nikotin til engangsbrug eller en patron eller tank med nikotinvaeske. Pro-
dukter, der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp kan f.eks. veere et mund-
stykke eller andre dele af en elektronisk cigaret, en genopfyldelig tank eller en anord-
ning uden patron, der anvendes i forbindelse med en elektronisk cigaret med nikotin.

Det er anordningens funktion, der er afggrende for, om en elektronisk nikotinvare er
omfattet af denne lov og regler fastsat i medfar af denne lov. Det er saledes uden be-
tydning om anordningen ligner en tobaksvare, f.eks. en cigaret eller en pibe, eller om
anordningen antager en form, der ikke forbindes med en tobaksvare.

Det bemeerkes, at elektroniske cigaretter, der ikke er til engangsbrug, ofte vil kunne
anvendes bade til nikotinholdige og ikke-nikotinholdige veesker til elektroniske cigaret-
ter. Elektroniske nikotinvarer, der kan anvendes i forbindelse med bade nikotinholdig
vaeske og ikke-nikotinholdig veeske er omfattet af lovforslagets bestemmelser om re-
klameforbud m.v.

Da et mundstykke er omfattet af definitionen pa en elektronisk cigaret, vil et mund-
stykke til en elektronisk cigaret, der bade kan indeholde veeske med eller uden nikotin,
saledes ogsa veere omfattet af de foresldede reklameforbud m.v.

Et stalhylster, en batteridel og tilhgrende oplader, der seelges i Igssalg, falder uden for
definitionen af en elektronisk cigaret, men er omfattet af lovforslagets reklameforbud
m.v., hvis der er tale om et produkt, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med elek-
troniske cigaretter, der kan indeholde vaeske med nikotin.

Hvis et stalhylster, en batteridel og en tilhgrende oplader markedsfares saledes, at
den elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholder udggr et integreret produkt,
som udelukkende er beregnet til anvendelse i den givhe kombination, vil det samlede
produkt, det vil sige stalhylsteret, batteridelen og den nikotinholdige elektroniske ciga-
ret eller genopfyldningsbeholder blive betragtet som en elektronisk nikotinvare og
dermed veaere omfattet af lovforslagets reklameforbud m.v.

Derimod er elektroniske cigaretter uden nikotin til engangsbrug ikke omfattet af lov-
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forslagets bestemmelser om reklameforbud m.v. Det samme geaelder for patroner, der
udelukkende kan indeholde nikotinfri vaeske samt for en elektronisk cigaret, som kun
kan anvende en type patron, som udelukkende produceres med nikotinfri vaeske.

Saledes foreslas det, at det forbydes at reklame, sponsorering og uddeling af elektro-
niske nikotinvarer til fordel for afsaetning af elektroniske nikotinvarer. Videre vil enhver
form for uddeling, der har til formal at fremme salget af elektroniske nikotinvare veere
forbudt.

Formalet med forslaget er at begreense de potentielle skadelige helbredseffekter af
brug af elektroniske cigaretter ved at forebygge en reklameinduceret stigning i brugen
af elektroniske nikotinvarer. Hertil kommer, at forslaget har til formal at stille tobaksva-
rer og elektroniske nikotinvarer lige i forhold for mulighederne for at reklamere for af-
haengighedsskabende forbrugerprodukter med potentielle helbredseffekter.

Bestemmelsen udvider anvendelsesomradet for lov om forbud mod tobaksreklame
m.v. med elektroniske nikotinvarer.

Der henvises i gvrigt til de specielle bemaerkninger til § 1 i lov nr. 492 af 7. juni 2001.
Tilnr. 2 (8 2, stk. 1)

Bestemmelsens anvendelsesomrade udvides til ogsa at omfatte reklame for elektroni-
ske nikotinvarer. Derved forstas ved reklame for elektroniske nikotinvarer enhver hand-
ling i erhvervsgjemed, der har til formal at fremme afszetningen af elektroniske nikotin-
varer. Alle former for reklame for elektroniske nikotinvarer er dermed forbudt pd samme
vis, som alle former for reklame for tobaksvarer ogsa er forbudt. Dette gaelder bade
nationale og greenseoverskridende reklame. Ved greenseoverskridende reklame forstas
f.eks. reklame i TV, radio, pa Internet, og pressen og trykte medier m.v. Reklamefor-
buddet omfatter bade direkte og indirekte reklame. Det vil sige, at enhver tilkendegivel-
se, der som led i udavelse af virksomhed, har til formal at fremme omseetningen af
elektroniske nikotinvarer, er omfattet af definitionen pa reklame. Det er uden betydning,
om tilkendegivelsen er mundtlig, skriftlig, formidlet via presse, film (herunder "product
placement”), Internet og sociale medier m.v. Opremsningen er ikke udtemmende. Og-
sa andre og fremtidige former for massekommunikation med markedet vil vaere omfat-
tet af bestemmelsen. Det afggrende vil veere, om hensigten er at fremme afsaetningen
af elektroniske nikotinvarer. Product placement vil, hvor der foreligger en aftale om, at
det elektroniske nikotinprodukt vises i reklamen som ovenfor nesevnt, veere omfattet af
begrebet reklame i lovens betydning.

For sa vidt angar forbuddet mod greenseoverskridende reklame implementerer be-
stemmelsen artikel 20, stk. 5, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter.

Til nr. 3 (8 2, stk. 2, nummer 1)

Bestemmelsen betyder, at der, i lighed med tobaksvarer, er forbud mod at bruge et
navn, meerke, symbol eller andre kendetegn, der hovedsagelig er kendt fra elektroniske
nikotinvarer i forbindelse med reklame for andre varer og tjenesteydelser. Saledes ma
et navn eller meaerke pa f.eks. en elektronisk cigaret med nikotin ikke indga i en reklame
for et tgjmeerke. Denne form for indirekte markedsfgring af tobaksprodukter har speci-
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elt veeret benyttet ved markedsfaring og reklamering for sakaldte »livsstilsprodukter,
sasom bekleedning, sko, tasker, sports- og idreetstaj, smykker, ure og biler. Et kendt
eksempel er Camel og Marlboro, hvor samme produktnavn og logo har veeret anvendt
for et cigaretvaremeerke og en lang raekke »livsstilsprodukter«.

Til nr. 4 (8 2, stk. 2, nummer 2)

Forslaget medfgrer, at der, i lighed med tobaksvarer, er forbud mod at markedsfare
elektroniske nikotinvarer ved hjeelp af et varemaerke, der er kendt som eller i brug som
maerke for andre varer og tjenesteydelser. Saledes ma et navn eller mzaerke fra f.eks. et
tgjmaerke ikke anvendes til at markedsfgre en elektronisk cigaret med nikotin. Her
teenkes ogsa pa kendte varemeerker for livsstilsprodukter, som f.eks. tgj, ure, biler og
lignende.

Til nr. 5 (8 2, stk. 2, nummer 3)

Bestemmelsen betyder, at der, i lighed med tobaksvarer, er forbud mod at bruge lay-
out, udformning eller bestemte farvesammensaetninger, der forbindes med bestemte
elektroniske nikotinvarer. Dette betyder, at layout, udformning eller bestemte farve-
sammenseaetninger, der forbindes med bestemte elektroniske nikotinvarer alene ma
anvendes i direkte forbindelse med disse varer, f.eks. pa disse varers emballage.

Til nr. 6 (8 2, stk. 2, nummer 4)

Bestemmelsen medfgrer, at der, i lighed med tobaksvarer, er forbud mod at bruge
genkendelige bestemte elektroniske nikotinvarer i reklame for andre varer og tjeneste-
ydelser. Saledes ma en genkendelig elektronisk cigaret med nikotin ikke indgd i en
reklame for et tgjmaerke. Genkendelige elektroniske nikotinvarer ma heller ikke indga i
en reklame for et rygestopmiddel.

Til nr. 7 (8 2, stk. 3)

Med lovforslaget forbydes sponsorering med henblik pa at fremme afsaetningen af
elektroniske nikotinvarer pa samme vis, som det ogsa er det for tobaksvarer.

Alle gkonomiske bidrag til aktiviteter, arrangementer m.v., der har til formal at fremme
afseetningen af elektroniske nikotinvarer, er omfattet af definitionen pa sponsorering.
Med bidrag teenkes pa penge, prisfordele, gaver, stgtte osv. til aktiviteter, begivenhe-
der, arrangementer og lignende., uanset om de kommer fra branchen for elektroniske
nikotinvarer eller fra andre, som ydes under forudsaetning af, at sponsoren far sit navn,
logo m.v. vist eller naevnt i forbindelse med den pagaeldende aktivitet.

Til nr. 8 (8 2, stk. 4)

Bestemmelsen udvides med en definition af et salgssted for elektroniske nikotinvarer
som fglge af, at loven foreslas udvidet med elektroniske nikotinvarer. Ifglge bestem-
melsen er et udsalgssted for elektroniske nikotinvarer i lovens betydning alle steder,
herunder salg via informationssamfundets tjenester, hvorfra der seelges elektroniske
nikotinvarer. Der henvises i gvrigt til de specielle bemaerkninger til § 2, stk. 4 i lov nr.
492 af 7. juni 2001.
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Til nr. 9 (8 3, stk. 1)

Bestemmelsens anvendelsesomrade udvides med elektroniske nikotinvarer. Det gares
herved forbudt at reklamere for alle nikotinholdige elektroniske cigaretter og alle varer,
der kan anvendes ved brug af elektroniske cigaretter med nikotin, jf. dog undtagelserne
i bestemmelsens stk. 2. Der henvises i gvrigt til definitionen af forbud mod reklame for
elektroniske nikotinvarer i bemaerkningerne til lovforslagets § 2, stk. 1 og 2.

Det er ikke afggrende, om der er betalt for reklamen. Det er ligeledes uden betydning,
pa hvilken made reklamen formidles. Det kan f.eks. vaere gennem postvaesenet som
adresseret eller adresselgs forsendelse, uddeling i postkasser, pa messer eller udstil-
linger, inde i forretninger, pa offentligt eller privat omrade. Saledes vil f.eks. »homepar-
ties« i private hjem veere omfattet af forbuddet. Forbuddet mod reklame omfatter ogsa
de situationer, der er angivet i forslagets 8 2, stk. 2. Hovedsigtet hermed er at forhindre
omgaelse af forbuddet mod reklame. § 2, stk. 2, indebzerer for det fagrste, at et navn,
maerke, symbol eller andre kendetegn, der allerede anvendes for et tobaksprodukt,
ikke ma anvendes til at markedsfgre andre varer eller tjenesteydelser. F.eks. ma et
firma, der producerer elektroniske nikotinvarer ikke markedsfare tasker, sko m.v. under
det samme navn, som firmaet markedsfarer sine elektroniske nikotinvarer. Det afga-
rende vil vaere, om der er tale om et maerke, som folk i almindelighed forbinder med et
maerke for elektroniske nikotinvarer. Bestemmelsen omfatter ogsa producenter, der
ikke har relation til industrien for elektroniske nikotinvarer, og geelder, sa leenge det
aktuelle navn, maerke osv. benyttes i forbindelse med elektroniske nikotinvarer.

For det andet ma nye elektroniske nikotinvarer ikke markedsfgres under et navn, meer-
ke, symbol eller andre kendetegn, som allerede anvendes for en anden vare eller tje-
nesteydelse. F.eks. ma en producent af elektroniske nikotinvarer ikke give et nyt elek-
tronisk nikotincigaretmaerke et navn, der er identisk med kendte varemeerker for f.eks.
biler, ure, sportstgj og lignende, for herved at opna den fordel genkendelsesvaerdien
eller identifikationen med en bestemt livsstil ville kunne give. Det vil med andre ord
sige, at sakaldt "brand strechting” er forbudt.

For at undga at udnytte associationer til bestemte meerker af elektroniske nikotinvarer,
er der for det forbudt at anvende layout, udformning eller bestemte farvesammensaet-
ninger, som forbindes med elektroniske nikotinvarer. Dette geelder kun sa leenge, den
aktuelle farve m.v. er i brug for en elektronisk nikotinvare. Endelig vil det veere forbudt
at placere genkendelige elektroniske nikotinvarer i reklamer for andre varer og tjene-
steydelser.

Stk. 2 indeholder undtagelser fra lovens forbud mod reklame. Undtagelsesbestemmel-
sens anvendelsesomrade udvides med elektroniske nikotinvarer. Det er saledes tilladt
at oplyse om elektroniske nikotinvarer sa leenge oplysningen alene henvender sig til
fagfolk inden for branchen. Dette betyder, at materiale om elektroniske nikotinvarer, der
udarbejdes med henblik pa f.eks. sakaldt business-to-business-salg (b2b-salg) ikke ma
rettes mod private, herunder ikke ma anbringes offentligt tilgeengeligt. Med b2b-salg
forstas udelukkende salg mellem virksomheder indenfor for branchen og ikke salg til
private forbrugere.

Ifalge pkt. 1 finder loven ikke anvendelse pa interne meddelelser rettet til fagfolk inden
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for branchen for elektroniske nikotinvarer. Dette geelder ogsa annoncering af ledige
stillinger inden for fremstilling af elektroniske nikotinvarer, specialforretninger for elek-
troniske nikotinvarer, som kun indeholder oplysninger, som er ngdvendige for at ggre
sig bekendt med, hvad stillingen indebeerer.

Til nr. 10 (8 3, stk. 2, nr. 2)

Bestemmelsen fastseetter, at prisskilte for elektroniske nikotinvarer ma anbringes pa
salgssteder. Prisskiltene skal, pa samme vis som geelder for tobaksvarer, anbringes pa
eller i umiddelbar naerhed af de elektroniske nikotinvarer. Det vil sige, at det vil det vee-
re tilladt pa udsalgssteder for elektroniske nikotinvarer at udstille elektroniske nikotinva-
rer og prisskilte for disse varer. Der teenkes her pa udstilling af elektroniske nikotinvarer
og prisskilte inde i udsalgslokalet i det omfang, en sadan placering er hensigtsmaessig
for en rationel omsaetning. Det vil dog ikke veere tilladt at anvende udstyr, s& som reo-
ler, hylder, standere og lignende, der pa grund af deres starrelse eller udformning vil
give en reklameeffekt.

Til nr. 11 (8 3, stk. 2, nr. 3)

Bestemmelsen indebeerer, at det er tilladt for salgssteder af elektroniske nikotinvarer at
opseette skilte med teksten »Elektroniske nikotinvarer« med henblik pa oplysningsfunk-
tion. Skiltene skal veere i neutral udformning, savel med hensyn til farve som starrelse.
Placeringen tillades uden for udsalgssteder pa facader, butiksruder og lign.

Bestemmelsen svarer til, hvad der geelder for skilte for "Tobak” i tilknytning til tobaks-
udsalgssteder.

Tilnr. 12 (8 3, stk. 2, nr. 4)

Bestemmelsen indebeerer, at der indfgres en undtagelse fra lovforslagets bestemmelse
om forbud mod reklame for elektroniske nikotinprodukter i forhold til reklame rettet mod
kgberen pa salgsstedet, hvor salgsstedet er specialiseret i salg af elektroniske nikotin-
produkter. Dette geelder ogséa butiksfacader. Det bemaerkes, at denne undtagelse, og-
sa i lighed med reklamer for tobaksvarer, ikke gaelder for reklame pa internettet, uan-
set, at denne reklame er placeret pa salgsstedets internetside.

Bestemmelsen svarer til de regler, der gaelder for reklame rettet til kgberen pa salgs-
steder, hvor man er specialiseret i salg af piber, pibetobak og cigarer.

Til nr. 13 (8 3, stk. 2, nr. 6)

Et navn, der er kendt fra elektroniske nikotinvarer, ma bruges i reklame for andre varer
og tjenesteydelser, hvis den anden vare eller tjenesteydelse kun markedsfares i et be-
graenset geografisk omrade. En sadan undtagelse fra forbuddet mod reklame for elek-
troniske nikotinvarer gaelder tilsvarende for tobaksvarer. Der teenkes her pa varer og
tienesteydelser, som ud fra en almindelig opfattelse ikke vil kunne saettes i forbindelse
med elektroniske nikotinvarer. Som eksempler kan naevnes ejeren af en hundekennel
eller en frisar, der veelger at kalde sin forretning for et navn, der ogsa er navnet pa en
bestemt elektronisk nikotinvare. En sadan hundekennel eller frisgr tilbyder en vare eller
en tjenesteydelse, som normalt kun markedsfares i et begreenset geografisk omrade
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samtidig med, at de ikke har nogen umiddelbar tilknytning til elektroniske nikotinvarer
og derfor heller ikke har til formal at fremme afszetningen af elektroniske nikotinvarer.

Til nr. 14 og 15 (8 3, stk., 3, pkt. 1-2 og § 3, stk. 4)

| § 3, stk. 3, fremgar, det at forbuddet endvidere ikke geelder en neutral anbringelse af
elektroniske nikotinvarer i forbindelse med betalingskasser, barer og lignende. Denne
undtagelse er ligeledes identisk med den allerede eksisterende undtagelse, der geelder
for neutral anbringelse af tobaksvarer ved betalingskasser, barer og lign. Herved gives
saledes mulighed for, at elektroniske nikotinvarer ma placeres synligt i forbindelse med
betalingskasser, barer og lign., under forudseetning, at der er tale om en neutral an-
bringelse. Denne bestemmelse sikrer bl.a., at der ikke er mulighed for placering af
elektroniske nikotinvarer blandt produkter, som f.eks. plejeprodukter som cremer, vita-
minpiller eller andre varer, der kan mindske indtrykket af, at elektroniske nikotinvarer
kan have skadelige helbredseffekter. Samtidig sikrer bestemmelsen, at bgrn ikke ufor-
varende kan fa adgang til elektroniske nikotinvarer, f.eks. nikotinpatroner eller nikotin-
veesker i et supermarked eller andre selvbetjeningsbutikker.

Elektroniske nikotinvarer ma saledes kun placeres
1) pa hylder og i skabe bag ved eller under kassen, disken, baren eller lignende steder,
2) i bokse, der heenger over kassen, baren eller lignende steder eller

3) i specielle automater, hvortil benyttes kort, der kun ma forefindes og betales ved
kasserne.

Hylderne, skabene og boksene ma ikke have en sterrelse og/eller udformning, som
giver en reklameeffekt. Bestemmelsen omfatter ogsa betjente kioskafdelinger i super-
markeder og lignende, saledes at det vil veere tilladt at anbringe elektroniske nikotinva-
rer bag ved disken i sadanne afdelinger.

| § 3, stk. 4, fastseettes, at de i § 3, stk. 1, neevnte hylder, skabe og bokse ma ikke have
en starrelse eller udformning, som giver en reklameeffekt. Saledes ma der ikke etable-
res en salgsopstilling, som har en starrelse ud over, hvad der er ngdvendigt for en
hensigtsmaessig placering af varerne, ligesom der ikke i forbindelse med salgsopstillin-
gen veere aktiviteter eller andet, der giver en reklameeffekt.

Til nr. 16 (8§ 4)

Bestemmelsen betyder, at elektroniske nikotinvarer, i lighed med tobaksvarer, ikke ma
anvendes i forbindelse med sponsorering. Forbuddet mod sponsorering indebeerer, at
det hverken vil veere tilladt at anvende navn, logo m.v. pa en elektronisk nikotinvare
eller navnet pa en producent (firma) af elektroniske nikotinvarer i forbindelse med
sponsorering.

Forbuddet omfatter bade sponsorering af arrangementer eller aktiviteter, der involverer
eller foregar i flere medlemsstater, eller som pa anden vis har virkninger pa tveers af
greenserne, og sponsorering af arrangementer eller aktiviteter, der udelukkende har
nationale karakter. Sponsorering af et arrangement, der udelukkende har national ka-
rakter kan naevnes sponsorering af en festival pa dansk grund, en havnefest m.v.
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Formalet med bestemmelsen er at undga, at midler fra f.eks. producenter af elektroni-
ske nikotinvarer anvendes pa en sadan made, at det kan medvirke til at fremme afsaet-
ningen af elektroniske nikotinvarer.

Hvis formalet derimod er at fremme kulturelle eller andre samfundsnyttige formal, vil
f.eks. producenter af elektroniske nikotinvarer ikke veere afskaret fra at anvende midler
hertil. Det vil dog veere en forudseetning, at producenterne, deres logoer m.v. og deres
produkter, i forbindelse med en aktivitet, et arrangement eller lignende ikke naevnes pa
en made, der vil kunne medvirke til at fremme afsaetningen af elektroniske nikotinvarer.

Det samme geelder for midler og donationer fra almennyttige eller andre fonde og lign.,
hvis udbytte fremkommer ved salg af elektroniske nikotinvarer. Det vil dog ogsa her
veere en forudsaetning, at firmaerne/prodenterne, deres logoer m.v. og deres produkter
ikke neevnes pa en sddan made i forbindelse med uddelingen af midler, at det vil kunne
medvirke til at fremme afsaetningen af elektroniske nikotinvarer.

For s& vidt angar forbuddet mod greenseoverskridende sponsorering implementerer
bestemmelsen artikel 20, stk. 5, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter.

Tilnr. 17 (8 5)

§ 5 indebeerer, at enhver form for uddeling, der har til formal at fremme afsaetningen af
elektroniske nikotinvarer, forbydes. Herved teenkes savel pa gratis uddeling, som nee-
sten gratis uddeling, det vil sige de situationer, hvor prisen ikke star mal med varens
veerdi.

Forbuddet tager sigte pa uddeling, der har preeg af at veere organiseret og de situatio-
ner, hvor en erhvervsdrivende star bag uddelingen. Rent private gaver er ikke omfattet
af forbuddet.

Ved uddeling forstas uddeling af elektroniske nikotinvarer eller dele heraf, det vil sige
f.eks. et mundstykke, en patron, en genopladelig tank m.v. Forbuddet mod uddeling
omfatter ogsa produkter, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med elektroniske ciga-
retter, f.eks. ogsa batterier, genopladere eller lignende.

Forbuddet geelder uanset, om der er tale om gratis uddeling af elektroniske nikotinvarer
i forbindelse med sponsorering af arrangementer og aktiviteter, som har til formal at
fremme salget af elektroniske nikotinvarer eller har dette som en direkte eller indirekte
virkning. Det er uden betydning, om der er tale om nationale eller graeenseoverskriden-
de arrangementer og aktiviteter.

For sa vidt angar forbuddet mod graenseoverskridende sponsorering implementerer
bestemmelsen artikel 20, stk. 5, i direktivet om tobaksvarer og relaterede produkter.

Til § 45

Til nr. 1 (Lovens titel)

Lovens navn andres til "Lov om forbud mod salg af tobak m.v. og alkohol til personer
under 18 ar.”
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Tilnr.2(81a)

Med lovforslaget udvides lovens anvendelsesomrade, saledes at salg af og elektroni-
ske cigaretprodukter ogsa omfattes af lovens bestemmelser. Herved bliver det forbudt
at seelge elektroniske cigaretprodukter til personer under 18 ar. Med elektroniske ciga-
retprodukter menes:

1) Elektroniske cigaretprodukter med nikotin:

Elektronisk cigaret: Et produkt, der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp gen-
nem et mundstykke, eller dele af et sddant produkt, herunder en patron, en genopfylde-
lig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroniske cigaretter
kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en genopfyldningsbehol-
der og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En beholder indeholdende en nikotinholdig veeske, som kan
anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret.

2) Produkter, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med brug af elektroniske cigaret-
produkter med nikotin, som elektroniske cigaretter med nikotin er defineret i nr. 1.

3) Elektroniske cigaretprodukter uden nikotin:

Elektronisk cigaret: Et produkt, der kan anvendes til forbrug af ikke-nikotinholdig damp
gennem et mundstykke, eller dele af et sddant produkt, herunder en patron, en genop-
fyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Elektroniske cigaret-
ter kan veere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af en genopfyldningsbe-
holder og en genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En beholder indeholdende en ikke-nikotinholdig veeske, som
kan anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret.

4) Produkter, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med brug af elektroniske cigaret-
produkter uden nikotin, som elektroniske cigaretter uden nikotin er defineret i nr. 3.

Produkter, der er omfattet af ovenstaende to definitioner er saledes produkter, der an-
vendes til brug af enten nikotinholdig eller ikke nikotinholdig damp gennem et mund-
stykke, eller dele af et sadant produkt, som f.eks. et mundstykke, en patron, en genop-
fyldelig tank, en anordning uden patron eller genopfyldelig tank. Derudover ma batteri-
er, genopladere og andre produkter, der fortrinsvist anvendes i forbindelse med brug af
elektroniske cigaretter heller ikke seelges til barn og unge under 18 ar.

Forbuddet mod salg af elektroniske cigaretprodukter gaelder sdledes uanset, om pro-
duktet er bestemt for brug af elektroniske cigaretter med eller uden nikotin. Det er an-
ordningens funktion, der er afggrende for, om en elektronisk cigaretprodukt er omfattet
af denne lov og regler fastsat i medfar af denne lov. Det er sadledes uden betydning om
anordningen ligner en tobaksvare, f.eks. en cigaret eller en pibe, eller om anordningen
antager en form, der ikke forbindes med en tobaksvare.

Med lovforslaget indfgres forbud mod salg af elektroniske cigaretprodukter, som svarer
til det, der allerede eksisterende forbud mod salg af tobaksvarer og alkoholdige drikke-
varer med en alkoholprocent over 16,5 til personer under 18 ar. Dette har til formal at
bidrage til, at b@rn og unges adgang til elektroniske cigaretprodukter, uanset om de
anvendes med nikotin eller ej, begreenses. Ved overtreedelse af lovforslagets bestem-
melser om salg af elektroniske cigaretprodukter finder den nugaeldende lovs strafbe-
stemmelser anvendelse ifglge hvilke, der kan idemmes bgdestraf.
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Forslaget om forbud mod salg af elektroniske cigaretprodukter til unge under 18 ar har
saledes til formal at undga at bagrn og unge bruger elektroniske cigaretprodukter, uan-
set om de indeholder nikotin eller ej, samt forbygge, at barn og unge bliver nikotinaf-
haenge ved brug af nikotinholdige produkter. Hertil kommer, at forslaget vil kunne bi-
drage til at begraense risikoen for, at barn og unge i affekt eller ved uheld indtager niko-
tinholdige forbrugerprodukter.

Tilnr.30g4 (82 a)

Med lovforslaget udvides bestemmelsens anvendelsesomrade saledes, at der stilles de
samme krav om anmodning om legitimation ved salg af elektroniske cigaretprodukter,
som ved salg af tobaksvarer. Dette krav geelder uanset om det elektroniske cigaretpro-
dukt anvendes i forbindelse med brug af elektroniske cigaretprodukter med eller uden
nikotin. Lovaendringen indfarer saledes alderskontrol ved for salg af elektroniske ciga-
retprodukter, uanset om de indeholder nikotin eller gj.

Forslaget medfarer, at i tilfeelde hvor saelgeren er i tvivl om, at kunden opfylder lovens
aldersgraenser for salg af tobaksvarer, alkoholdige drikkevarer samt nu ogsa elektroni-
ske cigaretprodukter, pahviler det szelgeren, det vil bl.a. sige butiksindehaveren, re-
stauratgren, hotelveerten, kantineindehaveren m.v. og ansat personale, jf. § 2 a, stk. 1,
at fa bekreeftet kundens alder. Det betyder, at den naevnte personkreds fremover ogsa
skal bede om gyldig billedlegitimation i situationer, hvor saelgeren er i tvivl om, at kun-
den er fyldt 18 ar ved salg af elektroniske cigaretprodukter. | tilfeelde hvor kunden ikke
kan fremvise billedlegitimation eller fremviser mangelfuld legitimation, skal seelgeren
undlade at gennemfgre salget af elektroniske cigaretprodukter.

Ved ansat butikspersonale m.v. forstas ekspedienter, medhjaelpere m.v. Det er uden
betydning, om der er tale om lgnnet eller ulgnnet beskaeftigelse.

Et gyldigt legitimationskort kan f.eks. veere et pas, et karekort, et studiekort eller et legi-
timationskort med foto udstedt af kommunen til personer over 16 ar, jf. bekendtgarelse
nr. 532 af 13. juni 2012 om udstedelse af legitimationskort til personer pa 16 ar og der-
over.

Andringen i bestemmelsens stk. 4 medfgrer, at der i udsalgssteder for elektroniske
cigaretprodukter synligt skal skiltes om, at salg af elektroniske cigaretprodukter kun ma
ske ved kundens forevisning af gyldig legitimation, hvis saelgeren er i tvivl om, hvorvidt
kunden opfylder aldersgraenserne for salg af elektroniske cigaretprodukter.

Formalet med udvidelsen af anvendelsesomradet for § 2 a, er at understgtte lovens
88 1 og 2 om forbud mod salg af elektroniske cigaretprodukter til personer under 18 ar.

Ved overtreedelse af lovforslagets bestemmelser om salg af elektroniske cigaretproduk-
ter finder den nugeeldende lovs strafbestemmelser anvendelse.

Tilnr. 5 (8 3)

Lovens anvendelsesomrade udvides saledes, at det er forbudt for personer under 18 ar
at indfgre af elektroniske cigaretprodukter, uanset om disse varer indeholder nikotin
eller ej, fra andre EU lande. Formalet med endringen er at undga, at bgrn og unge
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under 18 ar indfarer elektroniske cigaretprodukter fra andre EU-lande. Forslaget om
forbud om indfarsel af elektroniske cigaretprodukter for unge under 18 ar har til formal
at understgtte, at bgrn og unge ikke skal bruge elektroniske cigaretprodukter.

Til § 46

Til nr. 1 (Lovens titel)
Lovens navn andres til "Lov om raggfri miljger m.v.” som fglge af, at elektroniske ciga-
retter omfattes af lovens bestemmelser.

Tilnr. 2 (8 1, stk. 1)

Formalet med forslaget er, at udvide lovens anvendelsesomrade til ogsa at omfatte
brug af elektroniske cigaretter bade med og uden nikotin. Dette medfarer, at der indfg-
res forbud mod brug af alle typer elektroniske cigaretter pa arbejdspladser, herunder
offshoreanleeg, institutioner og skoler for bgrn og unge, indendgrs steder, hvortil offent-
ligheden har adgang, kollektive transportmidler og taxaer samt serveringssteder.

Baggrunden for udvidelsen er bl.a. at forebygge potentielle sundhedsskadelige effekter
af damp (emission) fra elektroniske cigaretter og forebygge, at nogen ufrivilligt kan ud-
seettes damp (emission) fra elektroniske cigaretter. Der henvises i gvrigt til bemaerk-
ningerne vedrgrende § 1 i bemaerkningerne til de enkelte bestemmelser i lov om ragfri
miljger i lov nr. 512 af 6. juni 2007.

Tilnr. 3 (8 1, stk. 3)

| 8 1, stk. 2, indsaettes nyt stykke, som fastseetter en definition for udsaettelse for damp
(emission) fra elektroniske cigaretter, da definitionen af Ved passiv rygning adskiller sig
fra definitionen af passiv eksponering fra elektroniske cigaretter. Ved passiv ekspone-
ring fra elektroniske cigaretter forstas saledes indanding af den blandingsluft, der op-
star, nar dampen (emissionen) fra elektroniske cigaretter og lignende produkter blan-
des med og forurener den omgivende luft.

Det bemaerkes, at det er anordningens funktion, der er afggrende for, om brug af en
elektronisk cigaret er omfattet af denne lov. Det er saledes uden betydning om anord-
ningen ligner en tobaksvare, f.eks. en cigaret eller en pibe, eller om anordningen anta-
ger en form, der ikke forbindes med en tobaksvare. Det afgagrende er, at den udleder
damp (emission).

Tilnr. 4 (8 3, stk. 1)

§ 3, stk. 1 udvides definitionen af et rygerum saledes, at det fremgar, at rummet ogsa
er til brug af elektroniske cigaretter. Formalet er, at sidestille brugere af elektroniske
cigaretter med rygere samtidig med, at andre personer ikke ufrivilligt kan blive udsat for
damp (emission) fra elektroniske cigaretter. Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til
de enkelte bestemmelser vedrgrende § 3, stk. 1 i lov om rggfri miljger i lov nr. 512 af 6.
juni 2007.

Ifglge stk. 1 er et rum til rygning og brug af elektroniske cigaretter et seerligt lokale ind-
rettet med henblik pa rygning og brug af elektroniske cigaretter. Rummet skal veere
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forsynet med gode udluftningsmuligheder eller ventilation. Et rum til rygning og brug af
elektroniske cigaretter ma ikke tjene som gennemgang eller indeholde funktioner, som
ansatte ggr brug af i deres arbejde (kopimaskine, lager osv.), eller som er stillet til ra-
dighed for og anvendes af bagrn og unge i dagtilbud, elever, studerende, beboere pa
institutioner for bgrn, unge og voksne m.v. Tilsvarende geelder for rum til rygning og
brug af elektroniske cigaretter i det offentlige rum, i kollektive transportmidler samt pa
serveringssteder.

Til nr. 5 (§ 3, stk. 2)

| § 3, stk. 2, udvides definitionen af en rygekabine saledes, at det fremgar, at kabinen
ogsa er til brug af elektroniske cigaretter. Formalet er at sidestille brugere af elektroni-
ske cigaretter med rygere samtidig med, at andre personer ikke ufrivilligt kan blive ud-
sat for damp (emission) fra elektroniske cigaretter.

Der henvises i gvrigt til bemaerkningerne til de enkelte bestemmelser vedrgrende § 3,
stk. 2 i lov om ragfri miljger i lov nr. 512 af 6. juni 2007.

Ifalge stk. 2, forstas ved kabine til rygning og brug af elektroniske cigaretter en fritsta-
ende enhed med udluftnings- eller ventilationssystem. Enheden vil saedvanligvis veere
med loft, lukket pa tre sider og abent pa den fierde. Det kan veere en enhed, som ren-
ser luften gennem stav- og gasfiltre af tilstraekkelig kvalitet, og som farer den tilbage til
rummet, eller enheden kan have mekanisk udsugning, der fagrer den forurenede luft til
det fri.

Tilnr. 6 (8§ 4)

| § 4, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter sale-
des, at brug af elektroniske cigaretter omfattes af de samme regler, som der geelder for
rygning. Dette medfarer, at der ikke ma bruges elektroniske cigaretter pa de steder,
hvor der, jf. geeldende lov om ragfri miljger, ikke ma ryges. Det vil sige, at der som ho-
vedregel ikke ma bruges elektroniske cigaretter pa indendars pa arbejdspladser, insti-
tutioner og skoler for bagrn og unge, indendgrs lokaliteter, hvortil offentligheden har ad-
gang, kollektive transportmidler og taxaer samt serveringssteder.

Formalet er at sidestille brug af elektroniske cigaretter med rygning med den hensigt at
sikre, at forebygge sundhedsskadelige effekter af damp (emission) fra elektroniske
cigaretter og forebygge, at nogen ufrivilligt kan udseettes damp (emission) fra elektroni-
ske cigaretter. Bestemmelsen indebaerer tillige, at de i loven fastsatte undtagelsesmu-
ligheder ogsa finder anvendelse for brug af elektroniske cigaretter, idet det dog falger
af lovens gvrige bestemmelser, at rygning og brug af elektroniske cigaretter skal ske i
adskilte rum og kabiner, jf. 8 3. Begrundelsen herfor er, brugere af elektroniske cigaret-
ter ikke ufrivilligt skal udseettes for passiv ragg, der er dokumenteret sundhedsskadelig.

Tilnr. 7 (8 5, stk. 1)

8§ 5, stk. 1, medfarer, at arbejdsgivere ogsa skal udarbejde en politik for brug af elek-
troniske cigaretter p4 samme vis, som den nuveerende bestemmelse forpligter arbejds-
givere til at udarbejde en rygepolitik. Der henvises i gvrigt til de specielle bemaerknin-
ger til 8§ 5ilov nr. 512 af 6. juni 2007. Kravet om en politik for brug af elektroniske ciga-
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retter skal medvirke til, at @ndringen af lov om ragfri miljger bliver udmgntet pa den
enkelte arbejdsplads.

Politikken for brug af elektroniske cigaretter skal veere skriftlig og tilgaengelig for alle
ansatte i lighed med den rygepolitik, som arbejdspladsen allerede i henhold til den nu-
geeldende lov om ragfri miljger skal udarbejde. Oplysning om politikken for brug af
elektroniske cigaretter pa den enkelte arbejdsplads anses for vigtig i forhold til, at lov-
forslagets bestemmelser bliver efterlevet og handhaevet. Skiltning kan her vaere en
nyttig formidlingsform.

Videre skal politikken for brug af elektroniske cigaretter veere i overensstemmelse med
loven og bestemmelsen i § 6, stk. 1, om, at det ikke er tilladt at bruge elektroniske ciga-
retter indendgrs pa arbejdspladser, jf. dog undtagelsesbestemmelserne, som blandt
andet giver mulighed for etablering af rum eller kabiner til brug af elektroniske cigaret-
ter eller mulighed for, at en arbejdsgiver kan tillade brug af elektroniske cigaretter i kra-
ner, firmabiler og andre erhvervskgretgjer, der alene tjener som arbejdsplads for én
person ad gangen.

Som ogsa geelder i forhold til kravene om rygepolitik, skal politikken for brug af elektro-
niske cigaretter for det fgrste indeholde oplysninger om, hvorvidt der ma bruges elek-
troniske cigaretter pa arbejdspladsen, og i givet fald hvor. Indendgrs kan der kun vaere
tale om at tillade brug af elektroniske cigaretter i kraner, firmabiler og andre erhvervs-
karetgjer, der alene tjener som arbejdsplads for én person ad gangen og/eller i rum og
kabiner til brug af elektroniske cigaretter, jf. 8 6, stk. 2 og 3. Udendgrs brug af elektro-
niske cigaretter er ikke omfattet af lovens bestemmelser.

For det andet skal der veere oplysninger om hvilke konsekvenser, der falger af over-
treedelse af politikken for brug af elektroniske cigaretter for ansatte. Det kan vaere de
almindelige ansaettelsesretlige regler, der geelder pa arbejdspladsen. Politikken for
brug af elektroniske cigaretter kan ogsa oplyse om konsekvenser for udefrakommende
ved overtreedelse af politikken for brug af elektroniske cigaretter.

Til nr. 8 (§ 5, stk. 2)

§ 5, stk. 2, fastseetter, at den politik, som arbejdsgivere skal udarbejde vedrgrende
brug af elektroniske cigaretter pA samme vis, som den nuveerende bestemmelse for
rygning, skal indeholde oplysninger om, hvor der ma bruges elektroniske cigaretter, og
hvilke konsekvenser det har at overtreede arbejdspladsens politik om brug af elektroni-
ske cigaretter. Formalet er at sikre, at medarbejderne for de pageeldende arbejdsplad-
ser er informeret om arbejdspladsernes politik for brug af elektroniske cigaretter. Der
henvises i gvrigt til de specielle bemaerkninger til 8 5 i lov nr. 512 af 6. juni 2007.

Til nr. 9 (8 6, stk. 1)

| § 6, stk. 1, udvides bestemmelsen med elektroniske cigaretter saledes, at brug af
elektroniske cigaretter er omfattet af de samme regler, som ved rygning i forhold til
arbejdspladser. Det vil sige, at det ikke er tilladt at bruge elektroniske cigaretter inden-
dars pa arbejdspladser, jf. lovens § 4.

Tilnr. 10 og 11 (8 6, stk. 2 og stk. 3)
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Lovforslaget indeholder to undtagelsesmuligheder fra hovedreglen i § 6, stk. 1. Dette er
§ 6, stk. 2, og § 6, stk. 3.

8§ 6, stk. 2, er den ene af disse to undtagelsesmuligheder. Bestemmelsen udvides med
elektroniske cigaretter, saledes den enkelte arbejdsplads kan beslutte, at brug af elek-
troniske cigaretter tillades i kraner, firmabiler og andre erhvervskgretgjer, som alene
tjiener som arbejdsplads for én person ad gangen. Det kan veere f.eks. veere fgrerhuset
i en lastbil, et lokomotiv eller fgrerkabinen i en kran, hvorfra en arbejdstager udfarer sit
arbejde. Erhvervskaretgijet kan godt benyttes af flere personer pa skift, men det vil vae-
re en forudseetning, at der er effektiv udluftning.

Firmabiler, der ogsa benyttes til privat brug, er ikke omfattet af loven. Det betyder, at
lov om ragfri miljger m.v. ikke fastseetter regler for brug af elektroniske cigaretter i fir-
mabiler, der ogsa benyttes til privat brug, hverken i eller uden for arbejdstiden.

| forbindelse med den politik for elektroniske cigaretter, som en arbejdsgiver skal udar-
bejde i henhold til 8 5, skal der blandt andet tages stilling til, om brug af elektroniske
cigaretter i kraner, firmabiler og andre erhvervskaretgjer, som alene tjener som ar-
bejdsplads for en person ad gangen, skal tillades. Ved stillingtagen til hvilke kraner,
firmabiler og andre erhvervskaretgijer, der i givet fald ma ryges i, skal seerligt iagttages,
hvad det enkelte erhvervskgretgj anvendes til, herunder i hvilket omfang firmabilen
m.v. — udover at tiene som arbejdsplads for én person - anvendes til personale-, klient,
-patient- eller publikumskontakt.

Det bemeerkes, at undtagelsesbestemmelsen i § 6, stk. 2, ikke er en rettighed for bru-
gerne af elektroniske cigaretter. Arbejdspladsen skal saledes selv tage stilling til, om
den gnsker at give tilladelse til brug af elektroniske cigaretter i f.eks. kraner eller firma-
biler.

Reglerne for brug af elektroniske cigaretter i forhold til arbejdspladser er saledes de
samme som ved rygning i forhold til arbejdspladser. Der henvises i gvrigt til de speciel-
le bemeaerkninger til 8 6 i lov nr. 512 af 6. juni 2007.

§ 6, stk. 3, er den anden af disse to undtagelsesmuligheder. Bestemmelsens anven-
delsesomrade udvides saledes, at brug af elektroniske cigaretter ogsa kan finde sted i
rum eller kabiner til rygning eller brug af elektroniske cigaretter. Arbejdspladser kan
saledes etablere saerskilte rum eller kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaret-
ter, jf. de specielle bemaerkninger til § 3. Det bemaerkes, at undtagelsesbestemmelsen i
§ 6, stk. 2 ikke er en rettighed for rygere og brugere af elektroniske cigaretter. Der hen-
vises i gvrigt til dette forslags bemaerkninger til § 3, samt til de specielle bemaerkninger
til 8 6 ilov nr. 512 af 6. juni 2007.

Til nr. 12 (8 6, stk. 4)

Bestemmelsen konsekvensrettes dog som fglge af, at loven anvendelsesomrade er
blevet udvidet til ogsa at omfatte brug af elektroniske cigaretter. | § 6, stk. 4, stilles sa-
ledes fortsat krav om skiltning for arbejdspladser, der anvender lovens undtagelsesmu-
ligheder til at etablere rum eller kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaretter.
Det vil sige, at arbejdspladsen ved synlig skiltning skal informere om, at luften i omgi-
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velserne uden for disse kan veere sundhedsskadelig. Der henvises i gvrigt til de speci-
elle bemaerkninger til 8 6 i lov nr. 607 af 18. juni 2012.

Med lovforslagets stk. 4 fastseettes saledes, at arbejdspladser, der har eller som etab-
lerer rum eller kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaretter, hvor rygning og
brug af elektroniske cigaretter kan finde sted, ved synlig skiltning skal informere om, at
luften i omgivelserne uden for rummet kan veere sundhedsskadelig. Bestemmelsen
omfatter alle arbejdspladser, der er omfattet af lovens § 6, stk. 1.

Ved synlig skiltning forstds, at det umiddelbart skal veere muligt at orientere sig om
skiltningen ved indgang til rummet eller kabinen til rygning og brug af elektroniske ciga-
retter.

De obligatoriske skilte skal kunne erhverves gratis af den enkelte arbejdsplads via Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelse.

Generelt set vil der i udformningen af skiltene bl.a. skulle leegges vaegt pa, at skiltene
er let aflaeselige og som udgangspunkt udformes i fa varianter med ensartethed for gje,
under hensyn til god information.

Tilnr. 13 (8 7, stk. 1)

| § 7, stk. 1, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes at brug af elektroniske cigaretter - i lighed med rygning - er forbudt pa barnein-
stitutioner, skoler, institutioner med udbud af tredrige gymnasiale ungdomsuddannel-
ser, opholdssteder og lignende, der fortrinsvis har optaget bgrn og unge under 18 ar.
Bestemmelsen retter sig mod daginstitutioner, fritidshjem, klubtiloud, folkeskoler, frie
grundskoler, ungdomsskoler, kostskoler, herunder efterskoler samt kostskoler i forbin-
delse med frie grundskoler og gymnasiale institutioner, institutioner med udbud af tre-
arige gymnasiale ungdomsuddannelser, dggninstitutioner, opholdssteder og lignende
for bgrn og unge. Forbuddet geelder bl.a. ogsa kostskoler, herunder efterskoler samt
kostskoler i forbindelse med frie grundskoler og gymnasiale institutioner, uanset den
givne alderssammenseetning. De tredrige gymnasiale ungdomsuddannelser, der for-
stds som de tredrige forlgb til uddannelsen til studentereksamen (stx), uddannelsen til
hgjere handelseksamen (hhx) og uddannelsen til hgjere teknisk eksamen (htx), er ogsa
omfattet af bestemmelsen.

Det er uden betydning, om der er tale om offentlige, selvejende eller private institutio-
ner.

Bestemmelsen medfarer, at det ikke vil veere tilladt for optagne eller anbragte barn og
unge, elever og studerende samt ansatte, herunder leerere, undervisere paedagoger
m.v., og alle andre, der opholder sig pa institutionen, at bruge elektroniske cigaretter pa
institutionens omrade. Det omfatter savel alle indendars lokaliteter som alle udendgrs
arealer, det vil sige skolegarde, idraetspladser, legepladser og andre af institutionens
udendgrsarealer. Forbuddet omfatter ogsa personer, der opholder sig pa institutionen
m.v. uden for dens normale abningstid, f.eks. fordi institutionens lokaler benyttes til
andre formal. Det indebzerer, at personer, der gnsker at bruge elektroniske cigaretter,
skal forlade matriklen.



Side 120

Private plejefamilier, kommunale plejefamilier og netvaerksplejefamilier, hvor bgrn eller
unge under 18 &r er anbragt uden for hjemmet, og som samtidig tjener som privat bo-
lig, er ikke omfattet af bestemmelsen.

Af § 7, stk. 2, fremgar, at institutioner m.v., der bade udbyder en trearig gymnasial
ungdomsuddannelse, der fortrinsvis har optaget personer over 18 ar, er ogsa omfattet
af det i stk. 1 fastsatte forbud. med mindre, der er tale om geografisk selvsteendige
afdelinger pa de naevnte institutioner, der fortrinsvis har optaget personer over 18 ar, jf.
8§ 7, stk. 3, i den nugeeldende lov om rggfri miljger.

Endvidere er det uden betydning, om institutionens omrade af besggende opfattes som
en del af det offentlige rum, en park eller lignende.

Til nr. 14 (8 7, stk. 4)

Den geeldende lov om rggfri miljger indeholder i 8 7, stk. 4 og 5, to undtagelsesbe-
stemmelser til den i stk. 1 neaevnte hovedregel om fuldsteendigt rygeforbud. Med be-
stemmelsens § 7, stk. 4 og 5, vil undtagelserne fremover ogsa finde anvendelse for
brug af elektronisk cigaretprodukter pa sakaldt »abne« anbringelsessteder pa det soci-
ale omrade, pa sikrede afdelinger pa dggninstitutioner og pa delvis lukkede dagninsti-
tutioner, der ogsa fungerer som bolig for unge under 18 ar i medfer af den geeldende
lovbekendtgarelse nr. 150 af 16. februar 2015 om lov om social service, det vil sige
dagninstitutioner, opholdssteder og lignende, der tjener som hjem for bgrn og unge. De
to undtagelser i stk. 4 og 5 er ikke en rettighed for brugere af elektroniske cigaretpro-
dukter.

8§ 7, stk. 4, fastseetter saledes, at det pa anbringelsessteder malrettet barn og unge
under 18 ar, der ogsa fungerer som bolig for de unge, kan tillades, at der bruges elek-
troniske cigaretter udendgrs pa institutionens omrade. Samme undtagelsesmulighed
geelder i forhold til rygning. Forslaget indebeerer, at den enkelte institution kan fastsaet-
te regler, der tillader de unge at bruge elektroniske cigaretter udendgrs pa sakaldt »ab-
ne« anbringelsessteder pa det sociale omrade i medfgr af den geeldende lovbekendt-
garelse nr. 150 af 16. februar 2015 om lov om social service, det vil sige dggninstitutio-
ner, opholdssteder og lignende, der tjener som hjem for barn og unge.

Til nr. 15 (8 7, stk. 5)

§ 7, stk. 5 fastseetter, at pa sikrede afdelinger pa dggninstitutioner og delvis lukkede
dagninstitutioner, der ogsa fungerer som bolig for unge under 18 ar, kan den enkelte
institution tillade, at de unge bruger elektroniske cigaretter udendgrs pa institutionens
omrade, at der etableres rum til rygning og brug af elektroniske cigaretter eller at de
unge bruger elektroniske cigaretter pa deres veerelser pA samme vis, som det ogsa
kan tillades, at de unge ryger pa deres egne veerelser.

Det er ikke tilladt de ansatte m.fl. pa de i stk. 4. og 5 naevnte institutioner at bruge elek-
troniske cigaretter pd institutionens omrade. Forbuddet geelder ogsa for de ansatte pa
de arealer, hvor institutionen har truffet beslutning om, at brug af elektroniske cigaretter
for de unge pa »abne« anbringelsessteder samt pa sikrede afdelinger pa dagninstituti-
oner og delvist lukkede dggninstitutioner, kan finde sted. De samme regler for ansatte
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geelder i forhold til rygning. Sikrede dggninstitutioner er karakteriseret ved, at de omfat-
ter mindst én sikret afdeling, der er godkendt til at have yderdgre og vinduer konstant
aflast. En sikret dggninstitution kan besta af abne afdelinger og en eller flere sikrede
afdelinger.

Til nr. 16 (8 7, stk. 6)

8 7, stk. 6, fastseetter, at tjenesteboliger, som er beliggende i de i stk. 1 naevnte institu-
tioners omrade (det vil sige bgrneinstitutioner, skoler, kostskoler, efterskoler, institutio-
ner med udbud af tredrige gymnasiale ungdomsuddannelser, opholdssteder og lign.)
ikke er omfattet af forbuddet mod brug af elektroniske cigaretter som naevnt i § 7, stk.
1. Det bemeerkes, at det — i lighed med rygning — ikke er tilladt at bruge elektroniske
cigaretter, nar barn og unge, der er optaget pa institutionen m.v., opholder sig i boligen.

Forslaget medfgrer derved, at tjenesteboliger, beliggende pa de i stk. 1 naevnte institu-
tioners omrade, ikke er omfattet af det i stk. 1 fastsatte forbud mod brug af elektroniske
cigaretter. Tjeneste- og lejeboliger er boliger, som en ansat har pligt til at bebo el-
ler som stilles til radighed for en ansat som led i ansaettelsesforholdet. Det stedlige
anvendelsesomrade for bestemmelsen i stk. 6 omfatter ogséd udendgrsarealer, der er
tilknyttet tjenesteboligen, f.eks. haver og lignende, hvis arealet er afgraenset fra institu-
tionens gvrige arealer, og hvis elever og studerende ikke har direkte adgang dertil. Det
fremgar endvidere eksplicit af bestemmelsen, at det ikke er tilladt at bruge elektroniske
cigaretter, nar bgrn og unge, der er optaget pa de pagaeldende institutioner m.v., op-
holder sig i tjenesteboligen. Dette forbud omfatter savel husstanden, bgrnene og de
unge selv som alle andre, der opholder sig i boligen. Forbuddet er begraenset til det
tidsrum, hvor bgrn og unge, der er optaget pa de pagaeldende institutioner m.v., ophol-
der sig i tienesteboligen.

Til nr. 17 (8 10)

Sygehuse er omfattet af bestemmelserne i § 6. Hovedreglen er, at det ikke er tilladt at
bruge elektroniske cigaretter pa indendgrs arbejdspladser. Reglen geelder ogsa for
ikke-ansatte, f.eks. patienter og pargrende. | § 10 udvides bestemmelsen med elektro-
niske cigaretter, sdledes at brug af elektroniske cigaretter er omfattet af de samme
regler, som der geelder for rygning pa sygehuse og lignende institutioner jf. i gvrigt de
specielle bemaerkninger til 8 10 i lov nr. 512 af 6. juni 2007. Formalet med bestemmel-
sen er, at give mulighed for, at der i ganske seerlige tilfeelde kan bruges elektroniske
cigaretter pa sygehuse. Eksempelvist kan neevnes tilladelse til brug af elektroniske
cigaretter i tilfeelde, hvor en patient bliver informeret om, at den pagaeldende patient har
faet diagnosticeret en meget alvorlig og livstruende sygdom, eller en pargrende, som
opholder sig pa sygehuset i forbindelse med, at en neertstaende befinder sig i en livs-
truende tilstand eller i terminal fase.

Til nr. 18 og 19 (8 11, stk. 1 og stk. 2)

| § 11, stk. 1, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter
saledes, at den enkelte beboer pa et plejehjem, dagninstitution, botilbud og lignende
institutioner selv kan bestemme, om der ma bruges elektroniske cigaretter i det veerel-
se eller den bolig, der tjiener som den pagaeldendes hjem, pd samme vis, som beboe-



Side 122

ren kan bestemme, om der ma ryges. Ud over plejehjem for zeldre og handicappede
sigter bestemmelsen mod f.eks. psykiatriske dggninstitutioner.

Disse institutioner er omfattet af reglerne i § 6 om rygning pa arbejdspladser. Rygning
vil sledes ikke veere tilladt i faellesomrader, det vil sige faelles spise- og opholdsrum for
beboerne og deres besggende, trapper, kakkenfaciliteter, lagerrum, mgderum, ind-
gangspartier, vestibuler, elevatorer, feelles badefaciliteter og toiletter m.v.

Det fglger af bestemmelsen, at den enkelte beboer selv fastsaetter politikken for brug af
elektroniske cigaretter i sit eget hjem. Beboernes eget hjem er i denne sammenhaeng
det veerelse eller den bolig, der tjener som den enkelte beboers private hjem. Af hen-
syn til personalet er det i § 11, stk. 2, fastsat, at det kan paleegges beboere ikke at bru-
ge elektroniske cigaretter i deres vaerelse eller i deres bolig i det tidsrum, hvor persona-
let opholder sig dér. Bestemmelsen indebeerer, at der skal foretages en konkret vurde-
ring af, hvorvidt en beboer skal paleegges ikke at bruge elektroniske cigaretter i den
pageeldendes veerelse eller bolig i det tidsrum, hvor personalet opholder sig dér. Der
skal ved vurderingen af, om den enkelte skal palaegges ikke at bruge elektroniske ciga-
retter, laegges veegt pa, i hvilket omfang personalet uden et sadant paleeg vil blive ud-
sat for ufrivillig passiv eksponering for damp (emission) fra elektroniske cigaretter. Det
forudsaettes, at vurderingen af, hvorvidt der er behov for at udstede et paleeg efter be-
stemmelsen, foretages efter ensartede kriterier for de enkelte beboere.

Til nr. 20 (8§ 12)

| § 12 udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter, sale-
des at det i private hjem, hvor der modtages en offentlig serviceydelse i form af person-
lig eller praktisk hjeelp, som en forudsaetning for ydelse af hjeelpen, kan paleegges be-
boere ikke at bruge elektroniske cigaretter i det tidsrum, personalet opholder sig i boli-
gen. P& samme vis er det i dag muligt at palaegge, at der ikke ma ryges i det tidsrum,
personalet opholder sig i boligen. Bestemmelsen er forslaet af hensyn til de ansatte,
der yder en serviceydelse til en borger i dennes private bolig Bestemmelsen svarer til §
11, stk. 2. Det forudseettes med bestemmelsen, at det stilles som et vilkar for den kon-
krete afgarelse om tildeling af personlig og praktisk hjeelp, at beboeren ikke ma bruge
elektroniske cigaretter i det tidsrum, hvor personalet opholder sig dér. Hvis der ikke ved
afgarelsen om tildeling af personlig og praktisk hjeelp er fastsat et vilkar om forbud mod
brug af elektroniske cigaretter, mens hjeelpen modtages, vil der ikke som en forudsaet-
ning for ydelsens levering kunne stilles krav om, at beboeren ikke ma bruge elektroni-
ske cigaretter. Dette geelder uanset, om den offentlige serviceydelse udfgres af offent-
ligt eller privat ansatte. Bestemmelsen omfatter bl.a. offentlige serviceydelser i form af
rengaring, pleje, behandling m.v. i eget hjem, i det omfang der er tale om serviceydel-
ser, som leveres pa forud fastsatte tidspunkter. Bestemmelsen finder ikke anvendelse i
det omfang, der er tale om behov for akut hjeelp.

Til nr. 21 (8§ 13)

| § 13 udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter, sale-
des at det kan tillades at bruge elektroniske cigaretter pa veeresteder, varmestuer og
lignende institutioner, hvor der er et opholdsrum for brugerne. Den samme mulighed
geelder i dag i forhold til rygning de naevnte steder. Herved ligestilles brug af elektroni-
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ske cigaretter med rygning pa veeresteder. Bestemmelsen geelder alene for de veere-
steder, hvor der kun er ét opholdsrum for brugerne.

Til nr. 22-24 (8 14, stk. 1, stk. 2, 1. pkt. og stk. 2, 2. pkt.)

| § 14, stk. 1, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes at Kriminalforsorgens institutioner ogsa kan bestemme, om der ma bruges
elektroniske cigaretter i en indsats opholdsrum pa samme vis, som det geelder for ryg-
ning. Ved Kriminalforsorgens institutioner forstas feengsler, arresthuse og pensioner. §
14, stk. 2 medfarer, at da Kriminalforsorgens institutioner — i hvert fald i en vis periode
— ma betragtes som de indsattes hjem, vil det veere tilladt for en indsat at bruge elek-
troniske cigaretter i eget opholdsrum. Brug af elektroniske cigaretter i eget opholdsrum
skal som udgangspunkt ske bag lukket dgr. Ved betegnelsen »eget opholdsrum« for-
stds det rum, hvor den indsatte overnatter under opholdet i institutionen. Individuelle
besggsrum, som anvendes af en enkelt indsat og dennes besggende, sidestilles i den-
ne forbindelse med opholdsrum i den periode, hvor besgget foregar. Safremt besgget
er kontrolleret/overvaget af personale, kan der ikke bruges elektroniske cigaretter.

Det bemeerkes, at det af kapacitetsmaessige grunde ikke vil veere muligt at etablere
opholdsrum, herunder besggsrum, som er reserveret til indsatte, der er ikke bruger
elektroniske cigaretter, og som ikke ma anvendes til indsatte, der er bruger elektroni-
ske cigaretter. Det forudsaettes, at der sker udluftning, nar besggsrummet har veeret
anvendt af en bruger af elektroniske cigaretter, og tilsvarende nar et opholdsrum fraflyt-
tes.

Hvis flere indsatte deler opholdsrum, pahviler det ledelsen af institutionen at sammen-
seette de indsatte saledes, at ingen ufrivilligt kan udszettes for passiv eksponering for
damp (emission) fra elektroniske cigaretter. Hvis det ikke er muligt i den enkelte institu-
tion at sammensezette de indsatte sdledes, ma der ikke bruges elektroniske cigaretter i
et opholdsrum, som deles af flere indsatte. Det bemeaerkes, at der kan opsta situationer,
hvor medarbejderne vil vaere ngdsaget til at indfinde sig pa indsattes opholdsrum uden
varsel saledes, at det forudseettes, at medarbejderne i visse situationer ma tale damp
(emission) fra elektroniske cigaretter i forbindelse med, at der lige er brugt elektroniske
cigaretter i indsattes opholdsrum.

Af hensyn til personalet er det i stk. 2 fastsat, at det kan palaegges den indsatte ikke at
bruge elektroniske cigaretter i eget opholdsrum i den tid, hvor en ansat opholder sig
dér.

| 8 14, stk. 3 bestemmes det, at justitsministeren fastsaetter nsermere regler om de for-
hold, der er naevnt i stk. 2.

Det forudseettes, at der i den enkelte institution fastseettes lokale retningslinjer for de
indsattes brug af elektroniske cigaretter. | disse lokale retningslinjer vil det fremga, at
indsatte, der bruger elektroniske cigaretter i indendgrs lokaler i institutionen, hvor dette
ikke er tilladt, kan ikendes en disciplineerstraf efter straffuldbyrdelseslovens § 67, nr. 8,
hvorefter der kan ikendes disciplingerstraf ved overtreedelse af regler fastsat af instituti-
onens leder, nar det i reglerne er bestemt, at overtreedelse kan medfare disciplinzer-
straf.
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Til nr. 25 (8§ 15, stk. 1)

| § 15, stk. 1, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes at brug af elektroniske cigaretter er omfattet af de samme regler, som for ryg-
ning i forhold til den kommunale dagpleje og i puljeordninger, jf. 88 24 og 25 i lov om
social service. Bestemmelsen omfatter dagplejelignende puljeordninger etableret i pri-
vate hjem eller andre lokaler i bgrnenes hjemlige miljg samt den kommunale dagpleje.
Det foreslas, at der i dagplejehjem og andre lokaler til brug for dagpleje ikke ma bruges
elektroniske cigaretter, nar der passes bgrn. Dette gaelder dagplejeren, dennes familie
og eventuelle geester i dagplejehjemmet.

Forbuddet er begreenset til dagplejens abningstid, hvor der passes bgrn. | forbindelse
med brug af elektroniske cigaretter uden for abningstiden i lokaler, der ikke primeert er
indrettet til barnenes lege- og opholdsrum, bgr dagplejerne foretage en grundig udluft-
ning af lokalerne, inden dagplejen abner igen. Kommunalbestyrelsen i den enkelte
kommune kan, safremt en kommunal dagplejer eller puljeordning ikke opfylder lov-
forslagets krav om ikke at bruge elektroniske cigaretter inden for dagsplejens abnings-
tid, opsige aftalen med en puljeordning eller den kommunale dagplejer.

Der vil i givet fald veere tale om opsigelse efter de almindelige aftaleretlige og persona-
leretlige regler, ligesom det forudseettes, at der som udgangspunkt skal indledes en
dialog med den ansatte eller puljeordningen. Bestemmelsen omfatter ikke pasning af
bern i private hjem, hvor foraeldrene modtager tilskud til privat pasning.

Til nr. 26 (8§ 15, stk. 2)

| § 15, stk. 2, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes lokaler primeert indrettet som bgrnenes lege- og opholdsrum skal veere fri for
damp (emission) fra elektroniske cigaretter dggnet rundt paA samme vis som det gael-
der, at lokalerne skal veere raggfri dagnet rundt. Dette geelder uanset, om der er andre
personer til stede. | bestemmelsen teenkes pa et rum, der er seerligt indrettet til dagple-
jebgrnene, og hvor eksempelvis deres legetgj, bleer m.v. befinder sig. Et sddant rum vil
ikke veere indrettet i alle dagplejehjem. Det vil sige, at det p4 samme vis, som gaelder
for rygning, ikke er tilladt at bruge elektroniske cigaretter i dagplejehjemmet og i andre
lokaler til brug for dagpleje, nar der passes bgrn.

Til nr. 27 (8§ 16, stk. 2)

| § 16, stk. 2, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektronisk cigaretter.
Det vil sige, at det vil veere tilladt at bruge elektroniske cigaretter i arbejdslokalet uden
for den eksterne arbejdskrafts arbejdstid, jf. 8 16, stk. 1, hvis arbejdslokalet anvendes
til bolig. Herved forbydes det at bruge elektroniske cigaretter i arbejdslokalet i arbejds-
tiden, men tillades uden for arbejdstid. Et eksempel pa en arbejdsplads i et privat hjem
kan veere er revisor, der har ansat en enkelt sekreteer, og som har indrettet kontor /
kontorer til denne virksomhed i sin bolig. Bestemmelsen omfatter ikke pasning af bgrn i
private hjem, hvor foreeldrene modtager tilskud til privat pasning.

Til nr. 28 (§ 17)
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| § 17 udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter, sale-
des at brug af elektroniske cigaretter er omfattet af de samme regler, som geelder for
rygning pa skibe i lokaler, der tjener som privat bolig for én person ad gangen. Herved
gives mulighed for, at det kan besluttes at bruge elektroniske cigaretter pa skibe i loka-
ler, der tjener som bolig for én person. Den samme undtagelsesbestemmelse geelder i
forhold til rygning. Et rederi kan saledes bestemme, at brug af elektroniske cigaretter er
tilladt i kamre, der tjener som privat bolig for én person ad gangen.

Til nr. 29 og 30 (8§ 18, stk. 1 og stk. 2)

| § 18, stk. 1, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes at brug af elektroniske cigaretter er omfattet af de samme regler, som gaelder
for rygning i forhold til alle indendgrs lokaliteter, hvortil offentligheden har adgang, jf. §
4. Det vil sige, at pa indendears lokaliteter, hvortil offentligheden har adgang, er det ikke
tilladt at bruge elektroniske cigaretter. Det har ikke betydning, om en lokalitet er privat,
foreningsejet eller offentlig, men derimod om der er umiddelbar adgang for offentlighe-
den. Det har heller ikke betydning, om der er gratis adgang eller om der er adgang mod
betaling. Eksempler pa& sadanne steder er:

1) Offentlige ekspeditionslokaler, som f.eks. posthuse, socialcentre, og private ekspedi-
tionslokaler, som f.eks. butikker, butikscentre, banker og rejsebureauer.

2) Kirker, teatre, biografer, kulturhuse, museer, vestibuler / foyerer, banko-lokaler, bib-
lioteker, idraetsklubber, sportshaller, undervisningslokaler, venteveerelser, ventesale og
andre rum, hvor folk opholder sig.

3) Indgangspartier, elevatorer, trappeopgange, korridorer, toiletter og alle rum, hvor folk
passerer eller opholder sig.

Herved sidestilles brugen af elektroniske cigaretter med rygning med henblik pa at fo-
rebygge, at nogen ufrivilligt kan udsaettes for passiv eksponering (damp eller emission)
fra elektroniske cigaretter i det offentlige rum.

| 8 18, stk. 2, bestemmes det, at det kan besluttes at indrette seerlige rum og kabiner,
hvor rygning og brug af elektroniske cigaretter kan finde sted, jf. ogsa de specielle be-
maerkninger til forslagets § 6, stk. 3.

Til nr. 31 (§ 19)

| § 19 udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter, sale-
des at brug af elektroniske cigaretter omfattes af de samme regler, som geelder i for
rygning i forhold til hotelvaerelser, kahytter og lignende lokaliteter, hvor der pa er-
hvervsmaessig basis modtages overnattende gaester. Det vil sige, at indehaveren af en
virksomhed, der i erhvervsmaessigt gjemed udbyder hotelveerelser, kahytter og lignen-
de lokaliteter kan beslutte at tillade gaesterne brug af elektroniske cigaretter i oven-
naevnte lokaliteter. Det bemeaerkes, at en indehaver af en virksomhed, der i erhvervs-
maessigt gjemed udbyder hotelveerelser, kahytter og lignende lokaliteter, der gnsker at
gere brug af bestemmelsen, ikke underlaegges krav om bade at tillade geesterne at
ryge og bruge elektroniske cigaretter. Derimod kan den pagaeldende indehaver beslut-
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te kun at tillade gaesterne at bruge af elektroniske cigaretter. Ligeledes kan den pageel-
dende indehaver beslutte kun at tillade gaesterne at ryge.

Begrundelsen er, at hotelveaerelser, kahytter og lignende fungerer midlertidigt som privat
bolig for hotelgaester og lignende. Andre steder, der modtager overnattende gaester, og
som falder ind under bestemmelsen, kan f.eks. veere pensionater, Bed & Breakfast og
campinghytter.

Til nr. 32 (8§ 20, stk. 1)

| § 20, stk. 1, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes at brug af elektroniske cigaretter er omfattet af de samme regler, som gaelder
for rygning i forhold til kollektive transportmidler og taxaer. Det betyder, at brug af elek-
troniske cigaretter i offentlige transportmidler eller taxaer er forbudt. Ved kollektive
transportmidler forstas i denne lov alle former for indretninger, som kan fragte flere
personer i lukkede rum, som f.eks. tog, busser, passagerskibe og luftfartgjer, som er
tilgeengelige for offentligheden. Det bemaerkes, at forbuddet mod brug af elektroniske
cigaretter og rygning i taxaer geelder uanset, om der er kunder i taxaen eller gj.

Til nr. 33 (8 20, stk. 2)

| § 20, stk. 2, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes at brug af elektroniske cigaretter omfattes af de samme regler, som geelder for
rygning i forhold til passagerskibe. Saledes gives der mulighed for at indrette rum eller
kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaretter pa passagerskibe. Begrundelsen
for muligheden for at oprette rum eller kabiner til rygning og brug af elektroniske ciga-
retter pa passagerskibe, som ellers er at anse som offentlige transportmidler, er, at
forholdene ombord pa et passagerskib i vidt omfang kan sammenlignes med forholde-
ne til lands.

Til nr. 34 (8§ 21, stk. 1)

| § 21, stk. 1, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter,
saledes at brug af elektroniske cigaretter omfattes af de samme regler, som geelder for
rygning i forhold til serveringssteder. Hermed forstas lokaler, der er omgivet af tag og
veegge pa alle sider, uanset om disse er permanente eller ikke. Bestemmelsen omfat-
ter serveringssteder, der befinder sig under samme tag som andre virksomheder. Som
eksempel kan naevnes en bistro i et indkgbscenter.

| 8§ 21, stk. 2, defineres et serveringssted som en lokalitet med servering af mad eller
drikkevarer til indtagelse pa eller ved salgsstedet. Som eksempler pa serveringssteder
kan naevnes restauranter, bistroer, cafeer, barer og veertshuse. Sportsklubber, idraets-
haller, lokaler til bankospil og lignende er ligeledes omfattet, hvis der er servering af
mad eller drikkevarer, jf. ogsa bemaerkningerne til 88 18 og 19.

Serveringssteder med selvbetjening er tilsvarende omfattet af lovforslaget. Salg af mad
eller drikkevarer »ud af huset« (pizzeriaer, fast food og lignende) er omfattet af be-
stemmelsen i det omfang, der tillige finder servering sted i det pagaeldende forretnings-
lokale. Automatforhandling af mad- eller drikkevarer er kun omfattet af bestemmelsen,
hvor der er indrettet faciliteter — opstillet borde og stole m.v. — til kundernes brug.
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Udendgrs serveringssteder er ikke omfattet af forbuddet. Forbuddet geelder omrader-
ne, som gaesterne har adgang til, det vil sige toiletter, trapper, vestibuler, dansegulv,
elevatorer m.v.

Bestemmelsen medfarer, at det som hovedregel ikke er tilladt at bruge elektroniske
cigaretter indendgrs pa serveringssteder. Da serveringssteder samtidig er arbejdsplad-
ser, er de — pa de omrader, der ikke er beregnet for geester - omfattet af reglerne om
brug af elektroniske cigaretter pa& arbejdspladser, jf. § 6.

Til nr. 35 (8§ 21, stk. 3)

| § 21, stk. 3, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade, saledes undtagelse fra
hovedreglen om forbud rygning pa serveringssteder nu ogsa omfatter brug af elektroni-
ske cigaretter. Saledes kan det besluttes at indrette rum og kabiner til rygning og brug
af elektroniske cigaretter, hvor brug af elektroniske cigaretter kan finde sted, jf. be-
maerkningerne til § 6, stk. 3. Herved gives der mulighed for at etablere rum eller kabi-
ner til rygning og brug af elektroniske cigaretter pa serveringssteder.

Til nr. 36 (8§ 21, stk. 4,)

Det falger af § 21, stk. 4, at det ikke vil veere tilladt at servere eller medbringe mad og
drikkevarer i rum og kabiner til rygning og brug af elektroniske cigaretter. Det enkelte
serveringssted dog kan tillade, at geesterne selv medbringer drikkevarer i rum og kabi-
ner til rygning og brug af elektroniske cigaretter.

Til nr. 37 (8 22)

| § 22 udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter. For-
malet er at sidestille rygning med brug af elektroniske cigaretter p4 sma veertshuse og
udskaenkningssteder. Sma indendgrs veertshuse og udskaenkningssteder kan f.eks.
veere bodegaer og krostuer, kan det enkelte serveringssted bestemme, om brug af
elektroniske cigaretter skal vaere tilladt.

Herved tillades det, at sma veertshuse og udskaenkningssteder kan tillade brug af elek-
troniske cigaretter indendars pa samme vis, som er tilfaeldet i forhold til rygning. Det er
et krav for at tillade brug af elektroniske cigaretter pA sma indendgrs vaertshuse og
udskaenkningssteder, at

e serveringsstedet har en alkoholbevilling

e at der pa serveringsstedet ikke serveres egentlig mad
e at serveringsarealet veere under 40 m2

e atder er borde og stole pa serveringsarealet.

Kravet om alkoholbevilling er medtaget, for at preecisere, at kaffebarer og lignende ikke
skal veere omfattet af bestemmelsen om sma veertshuse. At der ikke ma serveres
egentlig mad, betyder, at der kun ma serveres snacks, sa som chips, peanuts og lig-
nende, der ikke kreever opvarmning eller anden form for tilberedning, og som primeert
seelges i feerdigpakket emballage. Sandwich, toast, burger og anden »fast food« be-
tragtes i denne sammenhaeng som egentlig mad. Med serveringsarealet menes det
omrade, hvor der finder egentlig servering af drikkevarer sted. | serveringsarealet med-
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regnes ikke baren og omradet bag ved denne, garderober, trapper, toiletter og lignende
faciliteter for gaesterne. Personalefaciliteterne medregnes heller ikke, det vil sige kok-
kenfaciliteter, personalerum, personaletoiletter, lagerlokaler og lignende. Der skal veere
borde og stole pa serveringsarealet. Dette krav indgar, fordi det ikke er hensigten, at
nyere koncepter, som f.eks. cocktailbarer, vinbarer, dj-barer og lignende, skal veere
omfattet af bestemmelsen om sma veertshuse.

Det bemaerkes, at det fglger af stk. 2, at sma veertshuse og udskaenkningssteder pa
under 40 m2, som befinder sig under samme tag som et andet serveringssted, falder
ind under bestemmelsen, safremt der er selvstaendig indgang til vaertshuset fra gaden,
og hvis det for publikum fremstar som et selvsteendigt vaertshus. Som eksempel kan
naevnes en kro med en restaurant, et selskabslokale og en krostue under samme tag. |
det tilfeelde kan krostuen falde ind under bestemmelsen, safremt der er selvsteendig
indgang til den fra gaden, og den med f.eks. sit facade- eller indgangsparti adskiller sig
fra kroens fremtraeden i gvrigt.

Det bemeerkes herudover, at sma veertshuse og udskeenkningssteder der gnsker at
tillade brug af elektroniske cigaretter ikke behgver at tillade rygning indendgrs eller
omvendt. Det kan ogsa tillades bade at ryge og bruge elektroniske cigaretter indendgrs
pa de af bestemmelsen omfattede sma veertshuse og udskaenkningssteder.

Til nr. 38 (§ 23)

| § 23 udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med elektroniske cigaretter, sale-
des at arbejdsgiveren, indehaveren, restauratgren, bestyreren og forpagteren skal sgr-
ge for, at brug af elektroniske cigaretter kun sker i overensstemmelse med reglerne i
denne lov om brug af elektroniske cigaretter pa samme vis, som gaelder for overholdel-
se af reglerne for rygning. Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med straffebe-
stemmelsen i lovens § 26.

Lovens hovedregel er, at arbejdsgiveren har pligt til at sgrge for, at brug af elektroniske
cigaretter sker i overensstemmelse med reglerne i denne lov. Det gaelder, uanset om
arbejdsgiveren er offentlig eller privat, og uanset om arbejdsgiveren er en fysisk eller
juridisk person. Det vil saledes ogsd med hensyn til de regler, der efter loven geelder
for institutioner for bgrn og unge, skoler, gvrige uddannelsesinstitutioner, sygehuse,
plejehjem m.v., vaere arbejdsgiveren, der har pligt til at sgrge for, at brug af elektroni-
ske cigaretter sker i overensstemmelse med reglerne i denne lov. Ledere af sadanne
institutioner har ikke efter loven en selvsteendig pligt til at sgrge for, at brug af elektro-
niske cigaretter sker i overensstemmelse med denne lov, og vil derfor ikke kunne straf-
fes efter lovens regler for en overtraedelse heraf, jf. bemaerkningerne til § 26.

Arbejdsgiveren vil - for at opfylde forpligtelsen efter loven i overensstemmelse med
almindelige ansaettelsesretlige regler - kunne paleegge ansatte, herunder arbejdslede-
re, at sgrge for, at brug af elektroniske cigaretter kun sker i overensstemmelse med
lovens regler. Ansattes tilsideszettelse af en sadan pligt, som er palagt af arbejdsgive-
ren, behandles efter de regler, der geelder for den pageeldendes anseettelsesforhold, jf.
lovens § 25.

Bestemmelsen forpligter udover arbejdsgiveren endvidere indehaveren, restaurataren,
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bestyreren og forpagteren til at sgrge for, at brug af elektroniske cigaretter kun sker i
overensstemmelse med lovens regler. Bestemmelsen indebaerer sdledes med hensyn
til reglerne for brug af elektroniske cigaretter for serveringssteder, at der pahviler inde-
haveren, restauratgren, bestyreren og forpagteren en pligt til at sgrge for, at lovens
regler overholdes, uanset om de pageeldende samtidig er arbejdsgivere. Det er sdledes
ikke afggrende for forpligtelsen til at sgrge for, at lovens regler overholdes, om der er
ansatte knyttet til serveringsstedet.

Til nr. 39 (§ 24)

| 8 24 foretages en konsekvensrettelse som fglge af, at tilsynet med Offshoresikker-
hedsenheden pr. 1. januar 2015 er overgaet fra Klima-, Energi- og Bygningsministeriet
til Arbejdstilsynet. Offshoresikkerhedslovgivningen hgrer dermed ikke laengere under
Klima-, Energi- og Bygningsministeriet.

Til nr. 40 (8§ 25)

| § 25 foreslas det, at de almindelige anszettelsesretlige misligholdelsesbefgijelser fin-
der anvendelse, hvis en lgnmodtager ikke overholder forbuddet mod brug af elektroni-
ske cigaretter pa samme vis, som ved overtraedelse af forbuddet mod rygning. Herved
sidestilles overtraedelse af forbuddet mod brug af elektroniske cigaretter med lgnmod-
tagerens overtreedelse af andre regler, der har et arbejdsmiljgmeessigt sigte. En ar-
bejdsgiver vil saledes kunne sikre efterlevelse af lovgivningen i kraft af muligheden for -
inden for de relevante anseettelsesretlige rammer - at drage konsekvenser af en lgn-
modtagers misligholdelse af ansaettelsesaftalen.

Idet overtreedelse af reglerne om brug af elektroniske cigaretter sidestilles med over-
treedelse af reglerne om rygning, og der saledes ogsa foreslas, at de almindelige an-
seettelsesretlige misligholdelsesbefgjelser finder anvendelse, henvises der til bemeerk-
ningerne til 8 25 i lov nr. om ragfri miljger af 6. juni 2007 i forhold til de naermere mis-
ligholdelsesbefgjelser der kan blive tale om at anvende ved overtreedelse af forbuddet
mod brug af elektroniske cigaretter pa en arbejdsplads.

Til nr. 41 (8 26, stk. 2)

| 8 26, stk. 2, udvides bestemmelsens anvendelsesomrade med brug af elektroniske
cigaretter, saledes at en arbejdsgiver, indehaver, restauratar, bestyrer eller forpagter,
der tillader brug af elektroniske cigaretter i strid med lovforslagets bestemmelser om
brug af elektroniske cigaretter, straffes pa samme vis som en arbejdsgiver, indehaver,
restauratgr, bestyrer eller forpagter, der tillader rygning i strid med lovens bestemmel-
ser. Det vil sige, at det forudseettes, at en overtreedelse af lovens bestemmelser i for-
stegangstilfeelde som udgangspunkt straffes med en bgde pa 5.000 kr.. | andengangs-
tilfeelde og i tredjegangstilfeelde af overtreedelse af lovens bestemmelser forudseettes
bederne udmalt til henholdsvis 10.000 kr. og 20.000 kr. Badest@rrelserne svarer til de
angivne bgdestgarrelser for en overtreedelse af lovens bestemmelser om rygning.

De angivne straffeniveauer er vejledende og kan fraviges af domstolene i op- og ned-
afgdende retning, hvis der i den konkrete sag foreligger formildende eller skaerpende
omsteendigheder. Det fglger af bestemmelsens stk. 1, at den arbejdsgiver, der over-
treeder lovens krav om udarbejdelse af en skriftlig politik om brug af elektroniske ciga-



Side 130

retter, jf. lovens 8 5, straffes med bgde. Efter bestemmelsen straffes endvidere den,
der overtreeder et pabud meddelt af vedkommende tilsynsmyndighed efter § 79 a,
stk. 1, i lov om arbejdsmiljg, 8§ 20 a, stk. 1, i lov om sikkerhed til sgs, 8 150 f, stk. 1, i
lov om luftfart eller § 66 a, stk. 1, i offshoresikkerhedsloven.

Det bemeerkes, at det falger af lovforslagets § 26, stk. 3, at ogsa selskaber, offentlige
myndigheder m.v. (juridiske personer) efter reglerne i straffelovens 5. Kapitel, kan pa-
leegges bgdestraf ved overtraedelse af lovens bestemmelser for brug af elektroniske
cigaretter. Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng med, at det efter § 23 som hoved-
regel er arbejdsgiveren, der har pligt til at sgrge for, at brug af elektroniske cigaretter
sker i overensstemmelse med lovens regler. Bestemmelsen i § 23 geelder, uanset om
arbejdsgiveren er en fysisk eller juridisk person. Med bestemmelsen sikres det saledes,
at ogsa arbejdsgivere, der er juridiske personer, kan paleegges bgdestraf ved en over-
treedelse af lovens regler.

Til nr. 42

| lov om arbejdsmiljg, jf. lovbekendtggrelse nr. 268 af 18. marts 2005, som aendret ved
lov nr. 300 af 19. april 2006 og lov nr. 175 af 27. februar 2007 foretages konsekvens-
rettelse i § 79 a som falge af eendringen af lov om ragfri miljgers titel til Lov om ragfri
miljger m.v.

Til nr. 43

| lov om sikkerhed til sgs, jf. lovbekendtggrelse nr. 627 af 26. juli 2002, som aendret
senest ved § 1ilov nr. 349 af 18. april 2007 foretages konsekvensrettelse i § 20 a som
folge af eendringen af lov om ragfri miljgers titel til Lov om ragfri miljger m.v.

Til nr. 44

| lov om luftfart, jf. lovbekendtggrelse nr. 1036 af 28. august 2013 foretages konse-
kvensrettelse i 8 150 f som fglge af sendringen af lov om ragfri miljgers titel til Lov om
ragfri miljger m.v.

Til nr. 41

I lov nr. 1424 af 21. december 2005 om sikkerhed m.v. for offshoreanlaeg til efterforsk-
ning, produktion og transport af kulbrinter (offshoresikkerhedslov), som andret ved lov
nr. 107 af 7. februar 2007 foretages konsekvensrettelse i 8§ 66 a som fglge af sendrin-
gen af lov om rggfri miljgers titel til Lov om ragfri miljger m.v.

Til § 47
Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland.
Til § 48
Med lovforslagets § 48, foreslas, at loven treeder i kraft den 1. november 2015. Det

indebeerer, at direktivets bestemmelser om elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere vil treede i kraft knap syv maneder far medlemsstaterne skal seette de nad-
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vendige love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme direktivet for
tobaksvarer og relaterede produkter, jf. herunder artikel 20 om elektroniske cigaretter.
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.

Bilag 1 — Lov om forbud mod tobaksreklamer m.v.
Geeldende lov Lovforslaget

8§44
I lov nr. 1021 af 21. oktober 2008 om
forbud mod tobaksreklame m.v., som
senest eendret ved lov nr. af 23.
marts 2013, foretages fglgende aen-

dringer:
§ 1. Loven finder anvendelse pa to-| [§ 1 nyaffattes saledes:
baksvarer, hvorved forstas: § 1. Loven finder anvendelse pa to-

1) Varer, der er bestemt til at ryges,| [paksvarer og elektroniske nikotinva-
indsnuses, suttes eller tygges, hvis de,| |rer.
helt eller delvis, er fremstillet af tobak. Stk. 2. Ved tobaksvarer forstas:

2) Varer, der fortrinsvis benyttes i for-| |1) Varer, der er bestemt til at ryges,

bindelse med tobaksrygning indsnuses, suttes eller tygges, hvis
de, helt eller delvis, er fremstillet af

tobak.

2) Varer, der fortrinsvis benyttes i
forbindelse med tobaksrygning.

Stk. 3. Ved elektroniske nikotinvarer
forstas:

1) Elektronisk cigaret: Et produkt, der
kan anvendes til forbrug af nikotin-
holdig damp gennem et mundstykke,
eller dele af et sadant produkt, her-
under en patron, en genopfyldelig
tank og en anordning uden patron
eller genopfyldelig tank. Elektroniske
cigaretter kan veere til engangsfor-
brug eller genopfyldelige ved hjeelp
af en genopfyldningsbeholder og en
genopfyldelig tank eller genlades
med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En behol-
der indeholdende en nikotinholdig
vaeske, som kan anvendes til genop-
fyldning af en elektronisk cigaret.

2) Varer, der fortrinsvist benyttes i
forbindelse med brug af elektroniske
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cigaretter, som elektroniske cigaret-
ter er defineretinr. 1.

§ 2. Ved reklame forstas i denne lov
enhver handling i erhvervsgjemed, der
har til formal at fremme afseaetningen af
tobaksvarer.

2.1 8§ 2, stk. 1, indseettes efter »to-
baksvarer«;
»eller elektroniske nikotinvarer«

Stk. 2. Ved reklame forstas tillige:

1) Brug af et navn, maerke, symbol el-
ler andre kendetegn, der hovedsagelig
er kendt fra tobaksvarer, i reklame for

3.1 8 2, stk. 2, nummer 1, indsaettes
efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

andre varer og tjenesteydelser.

2) Markedsfaring af tobaksvarer ved
hjeelp af et varemaerke, der er kendt
som eller i brug som maerke for andre

4.1 8§ 2, stk. 2, nummer 2, indsaettes
efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

varer og tjenesteydelser.

3) Brug af layout, udformning eller
bestemte farvesammensaetninger, der
forbindes med bestemte tobaksvarer.

5. 18 2, stk. 2, nummer 3, indsaettes
efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

4) Brug af genkendelige tobaksvarer i
reklame for andre varer og tjeneste-
ydelser.

Stk. 3. Ved sponsorering forstas i

6. | § 2, stk. 2, nummer 4, indsaettes
efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

denne lov ethvert gkonomisk bidrag til
en aktivitet, et arrangement m.v. med
sigte pa at fremme afsaetningen af en
tobaksvare.

7.1 8 2, stk. 3, indseettes efter »to-
baksvare«:
»eller en elektronisk nikotinvare«

Stk. 4. Ved tobaksudsalgssted forstas
ethvert sted, hvor tobaksvarer udbydes
til salg.

8. § 2, stk. 4. affattes saledes:

Stk. 4. Ved udsalgssted for tobaksva-
rer eller elektroniske nikotinvarer
forstas ethvert sted, hvor tobaksvarer
eller elektroniske nikotinvarer udby-
des til salg.

§ 3. Alle former for reklame for tobaks-
varer er forbudt.

Stk. 2. Forbuddet gaelder dog ikke:

1) Meddelelser, der udelukkende hen-
vender sig til fagfolk inden for branchen.
2) Prisskilte for tobaksvarer pa tobaks-
udsalgssteder.

3) Skilte i tilknytning til tobaksudsalgs-
steder med teksten »Tobak«.

4) Reklame rettet mod kgberen pa
salgssteder, hvor man er specialiseret i
salg af piber, pibetobak og cigarer, med
undtagelse af salg pa internettet.

5) Brug af et navn, der fgr den 13. de-
cember 2000 har veeret anvendt bade
for tobaksvarer og andre varer eller tje-
nesteydelser, til reklame for disse andre
produkter, safremt navnet fremtraeder i

9. 1 § 3, stk. 1, indseettes efter »to-
baksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

10. | 8§ 3, stk. 2, nr. 2, indseettes efter
»tobaksudsalgssteder«:

»eller elektroniske nikotinvarer pa
salgssteder for elektroniske nikotin-
varer«

11. 1 8§ 3, stk. 2, nr. 3, indseettes efter
»»Tobak««:

»eller skilte i tilknytning til udslags-
steder, der seelger elektroniske niko-
tinvarer med teksten “Elektroniske
nikotinvarer’«

12. 1 8§ 3, stk. 2, nummer 4 indsaettes




en form, hvorved det tydeligt adskiller
sig fra navnets udseende pa tobaksva-
ren.

6) Brug af et navn, der er kendt fra to-
baksvarer, i reklame for andre varer og
tjenesteydelser, hvis den anden vare
eller tjenesteydelse kun markedsfgres i
et begraenset geografisk omrade.

Stk. 3. Forbuddet geelder endvidere ikke
en neutral anbringelse af tobaksvarer i
forbindelse med betalingskasser, barer
og lign.

Tobaksvarer ma kun placeres

1) pa hylder og i skabe bag ved eller
under kassen, disken, baren eller lig-
nende steder,

2) i bokse, der haenger over kassen,
over baren eller lignende steder eller

3) i specielle automater, hvortil benyttes
kort, der kun forefindes og betales ved
kasserne.

Stk. 4. Hylderne, skabene og boksene
ma ikke fa en starrelse eller udformning,
som giver en reklameeffekt.
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efter »cigarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

13. 1 § 3, stk. 2, nummer 6 indsaettes
efter »tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

14.1 8 3, stk. 3, pkt. 1 indseettes efter
»tobaksvarer«;
»eller elektroniske nikotinvarer«

15. 1 8 3, stk. 3, pkt. 2 indsaettes efter
»Tobaksvarer«:
»eller elektroniske nikotinvarer«

§ 4. Sponsorering til fordel for tobaksva-
rer er forbudt.

16. | 8§ 4 indseettes efter »tobaksva-
rer«:
»0g elektroniske nikotinvarer«

§ 5. Enhver form for uddeling, der har til
formal at fremme afsaetningen af to-
baksvarer, er forbudt.

17. | 8 5 indseettes efter »tobaksva-
rer«;
»eller elektroniske nikotinvarer«
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Geeldende lov

Lovforslaget

§45

I lov nr. 1020 af 21. oktober 2008 om
forbud mod salg af tobak og alkohol
til personer under 18 ar, som senest
&ndret ved lov nr. 327 af 23. marts
2013, foretages falgende aendringer:

Lov om forbud mod salg af tobak og
alkohol til personer under 18 ar

| titlen indseettes efter »tobak«
»M.V.«.

§ 1. Tobaksvarer ma ikke seelges til
personer under 18 ar.

Stk. 2. Ved tobaksvarer forstas:

1) Varer, der er bestemt til at ryges,
indsnuses, suttes eller tygges, hvis de
helt eller delvis er fremstillet af tobak.

2) Varer, der fortrinsvis benyttes i for-
bindelse med tobaksrygning.

Efter 8§ 1 indseettes somny § 1 a:

»8 1 a. Elektroniske cigaretprodukter
ma ikke seelges til personer under 18
ar.

Stk. 2. Ved elektroniske cigaretpro-
dukter forstas:

1) Elektroniske cigaretprodukter med
nikotin:

Elektronisk cigaret: Et produkt, der
kan anvendes til forbrug af nikotin-
holdig damp gennem et mundstykke,
eller dele af et sadant produkt, her-
under en patron, en genopfyldelig
tank og en anordning uden patron
eller genopfyldelig tank. Elektroniske
cigaretter kan veere til engangsfor-
brug eller genopfyldelige ved hjeelp
af en genopfyldningsbeholder og en
genopfyldelig tank eller genlades
med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En behol-
der indeholdende en nikotinholdig
vaeske, som kan anvendes til genop-
fyldning af en elektronisk cigaret.

2): Produkter, der fortrinsvist anven-
des ved brug af elektroniske cigaret-
ter, som elektroniske cigaretter med
nikotin er defineret i nr. 1.

3) Elektroniske cigaretprodukter uden
nikotin:

Elektronisk cigaret: Et produkt, der
kan anvendes til forbrug af ikke-
nikotinholdig damp gennem et
mundstykke, eller dele af et sadant
produkt, herunder en patron, en gen-
opfyldelig tank og en anordning uden
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patron eller genopfyldelig tank. Elek-
troniske cigaretter kan veere til en-
gangsforbrug eller genopfyldelige
ved hjeelp af en genopfyldningsbe-
holder og en genopfyldelig tank eller
genlades med engangspatroner.
Genopfyldningsbeholder: En behol-
der indeholdende en ikke-
nikotinholdig veeske, som kan an-
vendes til genopfyldning af en elek-
tronisk cigaret.

4) Produkter, der fortrinsvist anven-
des ved brug af elektroniske cigaret-
ter uden nikotin, som elektroniske
cigaretter uden nikotin er defineret i
nr. 4.

§ 2 a. Den, der erhvervsmaessigt seelger
tobaksvarer, skal kreeve fremvisning af
gyldig billedlegitimation, hvis seelgeren
er i tvivl om, at kunden er fyldt 18 ar.
Stk. 2. Den, der erhvervsmaessigt seel-
ger alkoholholdige drikkevarer med en
alkoholvolumenprocent pa 1,2 eller der-
over, skal kreeve fremvisning af gyldig
billedlegitimation, hvis saelgeren er i tvivl
om, at kunden er fyldt 16 ar.

Stk. 3. Den, der erhvervsmaessigt seel-
ger alkoholholdige drikkevarer

med en alkoholvolumenprocent pa 16,5
eller derover, skal kreeve fremvisning af
gyldig billedlegitimation, hvis seelgeren
er i tvivl om, at kunden er fyldt 18 ar.
Stk. 4. Butikker, hvor der foregar detail-
salg af tobaksvarer og alkoholholdige
drikkevarer, skal ved synlig skiltning,
der er udarbejdet af Sundhedsstyrelsen,
informere om, at salg af tobaksvarer og
alkoholholdige drikkevarer kun kan finde
sted ved kundens forevisning af gyldig
billedlegitimation, hvis seelgeren er i tvivl
om, at kunden opfylder aldersgraenser-
ne for salg af tobaksvarer og alkohol-
holdige drikkevarer, jf. stk. 1-3.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastseetter neermere regler om
udformning, opseetning m.v. af skilte, jf.
stk. 4.

Efter § 2 a, stk. 1, indsaettes efter
»tobaksvarer«:
»eller elektroniske cigaretprodukter«

§ 2 a, stk. 4 nyaffattes saledes:

Stk. 4. Butikker, hvor der foregar de-
tailsalg af tobaksvarer, elektroniske
cigaretprodukter og alkoholholdige
drikkevarer, skal ved synlig skiltning,
der er udarbejdet af Sundhedsstyrel-
sen, informere om, at salg af tobaks-
varer, elektroniske cigaretprodukter
og alkoholholdige drikkevarer kun
kan finde sted ved kundens forevis-
ning af gyldig billedlegitimation, hvis
saelgeren er i tvivl om, at kunden
opfylder aldersgraenserne for salg af
tobaksvarer, elektroniske cigaretpro-
dukter og alkoholholdige drikkevarer,
jf. stk. 1-3.

§ 3. Tobaksvarer ma ikke indfgres fra
andre EU-lande af personer under 18
ar.

| 8 3, stk. 1, indseettes efter »tobaks-
varer«:

»0g elektroniske cigaretprodukter«
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Stk. 2. Alkoholholdige drikkevarer med
en alkoholvolumenprocent pa mellem
1,2 og 16,4 ma ikke indfgres fra andre
EU-lande af personer under 16 ar.

Stk. 3. Alkoholholdige drikkevarer med
en alkoholvolumenprocent pa 16,5 og
derover ma ikke indfgres fra andre EU-
lande af personer under 18 ar.

Bilag 3 — Lov om rggfri miljger

Geeldende lov Lovforslaget

§ 46

| lov nr. 512 af 6. juni 2007 om
rggfri miljger, som senest sendret ved
lov nr. 607 af 18. juni 2012, foretages
folgende sendringer:

1. I titlen indseettes efter »miljger«




Side 137

»M.V.«

§ 1. Formalet med loven er at udbrede
ragfri miliger med henblik pa at fore-
bygge sundhedsskadelige effekter af
passiv rygning og forebygge, at nogen
ufrivilligt kan udseettes for passiv ryg-
ning.

Stk. 2. Ved passiv rygning forstas ind-
anding af den blandingsluft, der opstar,
nar ragen fra cigaretter, piber, cigarer,
vandpiber, cerutter, urtecigaretter og
lignende produkter blandes med og
forurener den omgivende luft.

§ 1, stk. 1 affattes saledes:

»Formalet med loven er at udbrede
miljger, som er fri for tobaksrag og
damp fra elektroniske cigaretter med
henblik pa at forebygge sundheds-
skadelige effekter af passiv rygning
eller passiv eksponering (damp eller
emission) fra elektroniske cigaretter
og forebygge, at nogen ufrivilligt kan
udseettes for passiv rygning eller
passiv eksponering (damp eller
emission) fra elektroniske cigaretter.«

Efter 8 1, stk. 2 indsaettes som stk. 3:

»Stk. 3. Ved passiv eksponering fra
elektroniske cigaretter forstas indan-
ding af den blandingsluft, der opstar,
nar dampen (emissionen) fra elek-
troniske cigaretter og lignende pro-
dukter blandes med og forurener den
omgivende luft.«

NYT: stk.3:

»Stk. 3. Ved passiv eksponering
fra elektroniske cigaretter forstas
indanding af den blandingsluft, der
opstar, nar dampen (emissionen) fra
elektroniske cigaretter og lignende
produkter blandes med og forurener
den omgivende luft.«

§ 3. Ved et rygerum forstas i denne lov
et seerligt lokale med gode udluftnings-
muligheder eller ventilation. Rygerum-
met ma ikke tjene som gennemgangs-
rum, og det ma ikke indeholde funktio-
ner, som anvendes af andre.

Stk. 2. Ved en rygekabine forstas i den-
ne lov en fritstdende enhed med udluft-
nings- eller ventilationssystem.

§ 3, stk. 1. affattes saledes:

8§ 3. Ved et rum til rygning og brug af
elektroniske cigaretter forstads i den-
ne lov et seerligt lokale med gode
udluftningsmuligheder eller ventilati-
on. Rummet til rygning og brug af
elektroniske cigaretter ma ikke tjene
som gennemgangsrum, og det ma
ikke indeholde funktioner, som an-
vendes af andre

§ 3, stk. 2. affattes saledes:
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§ 3, stk. 2. Ved kabine til rygning og
brug af elektroniske cigaretter forstas
i denne lov en fritstaende enhed med
udluftnings- eller ventilationssystem.

8 4. | lokaliteter m.v., der er omfattet af
loven, er det ikke tilladt at ryge inden-
dgrs, medmindre andet fremgar af lo-
vens gvrige bestemmelser.

| § 4 indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«.

8§ 5. Den enkelte arbejdsgiver skal ud-
arbejde en skriftlig rygepolitik, der skal
veere tilgaengelig for alle arbejdsplad-
sens medarbejdere.

Stk. 2. Rygepolitikken skal som mini-
mum indeholde:

1) Oplysning om, hvorvidt og hvor der
ma ryges pa arbejdspladsen.

2) Oplysning om konsekvenserne af
overtreedelse af arbejdspladsens ryge-
politik.

§ 5, stk. 1, affattes saledes:

§ 5. Den enkelte arbejdsgiver skal
udarbejde en skriftlig politik for ryg-
ning og brug af elektroniske cigaret-
ter, der skal veere tilgeengelig for alle
arbejdspladsens medarbejdere.

§ 5, stk. 2. affattes saledes:

Stk. 2. Politikken for rygning og brug
af elektroniske cigaretter skal som
minimum indeholde:

1) Oplysning om, hvorvidt og hvor
der ma ryges eller bruges elektroni-
ske cigaretter pa arbejdspladsen.

2) Oplysning om konsekvenserne af
overtraedelse af arbejdspladsens
politik om rygning og brug af elektro-
niske cigaretter.

§ 6. Det er ikke tilladt at ryge indendars
pa arbejdspladser, jf. § 4.

Stk. 2. Det kan besluttes, at det er tilladt
at ryge i kraner, firmabiler og andre er-
hvervskgretgjer, der alene tjener som
arbejdsplads for én person ad gangen.
Stk. 3. Det kan besluttes at indrette ry-
gerum og rygekabiner, hvor rygning kan
finde sted.

Stk. 4. Arbejdspladser, der har eller som
etablerer rygerum eller rygekabiner,
hvor rygning kan finde sted, skal ved
synlig skiltning informere om, at luften i
omgivelserne uden for disse kan veere
sundhedsskadelig.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastseetter naermere

regler om udstedelse, udformning, op-
seetning m.v. af skiltning i medfer af stk.
4.

| § 6, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

| § 6, stk. 2, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

§ 6, stk. 3, affattes saledes:

»Stk. 3. Det kan besluttes at indrette-
rum og kabiner, hvor rygning eller
brug af elektroniske cigaretter kan
finde sted. «

§ 6, stk. 4, affattes saledes:

»Stk. 4. Arbejdspladser, der har eller
som etablerer rum eller kabiner, hvor
rygning eller brug af elektroniske
cigaretter kan finde sted, skal ved
synlig skiltning informere om, at luf-
ten i omgivelserne uden for disse kan
veere sundhedsskadelig.
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§ 7. PA barneinstitutioner, skoler, kost-
skoler, efterskoler, institutioner med
udbud af tredrige gymnasiale ungdoms-
uddannelser, opholdssteder

og lign., der fortrinsvis har optaget bgrn
og unge under 18 ar, er det ikke tilladt
at ryge pa institutionens omrade, jf. dog
stk. 4-6.

Stk. 2. Institutioner m.v., der bade ud-
byder en trearig gymnasial ungdomsud-
dannelse, der fortrinsvis har optaget
personer under 18

ar, jf. stk. 1, og en uddannelse, der for-
trinsvis har optaget personer over 18 ar,
er omfattet af stk. 1, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Geografisk selvsteendige afde-
linger pa de i stk. 2 neevnte institutioner,
som fortrinsvis har optaget personer
over 18 ar, er ikke omfattet af forbuddet
i stk. 1.

Stk. 4. For anbringelsessteder malrettet
barn og unge under 18 ar, der ogsa
fungerer som bolig for de unge, kan det
besluttes, at det

er tilladt, at de unge ryger udendgrs pa
institutionens omrade.

Stk. 5. For sikrede afdelinger pa dagn-
institutioner og delvis lukkede dggninsti-
tutioner, der ogsa fungerer som bolig for
unge under 18

ar, kan det besluttes, at det er tilladt, at
de unge ryger i rygerum, pa deres egne
veerelser og udendgrs pa institutionens
omrade.

Stk. 6. Tjenesteboliger, som er belig-
gende pa de i stk. 1 naevnte institutio-
ners omrade, er ikke omfattet af forbud-
det i stk. 1. Det er

dog ikke tilladt at ryge, nar bgrn og un-
ge, der er optaget pa institutionen m.v.,
opholder sig i tienesteboligen.

| 8 7, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

| 8 7, stk. 4, indseettes efter »ryger«:
»eller bruger elektroniske cigaretter«

§ 7, stk. 5, affattes saledes:

»Stk. 5. For sikrede afdelinger pa
dggninstitutioner og delvis lukkede
dggninstitutioner, der ogsa fungerer
som bolig for unge under 18 ar, kan
det besluttes, at det er tilladt, at de
unge ryger eller bruger elektroniske
cigaretter i rum indrettet til rygning og
brug af elektroniske cigaretter, pa
deres egne veerelser og udendgrs pa
institutionens omrade.«

| 8 7, stk. 6, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaret-
ter«

§ 10. Sygehuse og lignende institutioner
kan i ganske seerlige tilfeelde tillade pa-
tienter og pararende at ryge.

| § 10 indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«.

§ 11. Pa plejehjem, dggninstitutioner,
botilbud og lignende institutioner kan
den enkelte beboer beslutte, om der ma
ryges i det veerelse eller den bolig, der
tiener som den pageeldendes private
hjem.

Stk. 2. Det kan paleegges beboere ikke

I § 11, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruges elektroniske cigaretter«

| 8 11, stk. 2, indsaettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«




at ryge i veerelset eller boligen i det tids-
rum, hvor personalet opholder sig der.
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§ 12. | private hjem, hvor der modtages
en offentlig serviceydelse i form af per-
sonlig og praktisk hjeelp, kan det som
forudsaetning

for ydelsen paleegges beboere ikke at
ryge i det tidsrum, hvor personalet op-
holder sig i boligen.

| 8 12 indseettes efter »ryge»:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

8 13. | veeresteder, varmestuer og lig-
nende tilbud til socialt udsatte, hvor der
kun er ét opholdsrum for brugerne, kan
det besluttes, at rygning er tilladt.

| § 13 indseettes efter »rygning«:
»eller brug af elektroniske cigaretter«

8§ 14. | Kriminalforsorgens institutioner
bestemmer den indsatte, om der ma
ryges i den pageeldendes opholdsrum.
Stk. 2. Det kan paleegges den indsatte
ikke at ryge i sit opholdsrum i det tids-
rum, hvor en ansat opholder sig der.
Det kan ligeledes paleegges den indsat-
te ikke at ryge i besggsrum.

Stk. 3. Justitsministeren fastsaetter
naermere regler om de forhold, der er
naevnt i stk. 2.

| § 14, stk. 1, indseettes efter »ry-
ges«:
»eller bruges elektroniske cigaretter«

| § 14, stk. 2, pkt. 1, indsaettes efter
))ryge((:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

| § 14, stk. 2, pkt. 2, indsaettes efter
))I'yge((:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

§ 15. | den kommunale dagpleje og i
puljeordninger, jf. 88 24 og 25 i lov om
social service, er det ikke tilladt at ryge i
dagplejehjemmet

og i andre lokaler til brug for dagpleje,
nar der passes barn.

Stk. 2. Lokaler, der primaert er indrettet
som bgrnenes lege- og opholdsrum,
skal veere rggfri hele dggnet.

| 8 15, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

§ 15, stk. 2, affattes saledes:

Stk. 2. | lokaler, der primaert er indret-
tet som bgrnenes lege- og opholds-
rum, ma der hverken ryges eller bru-
ges elektroniske cigaretter, uanset
tidspunkt eller om der ikke er andre
tilstede.

§ 16. Pa arbejdspladser i private hjem,
hvor arbejdsgiver arbejder i hjemmet,
og hvor der er ekstern arbejdskraft til-
knyttet, finder § 6 anvendelse.

Stk. 2. Hvis arbejdslokalet anvendes til
bolig, er det tilladt at ryge i lokalet uden
for den eksterne arbejdskrafts arbejds-

§ 16, stk. 2 indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«
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tid.

§ 17. Det kan besluttes, at rygning er
tilladt pa skibe i lokaler, der tjener som
privat bolig for én person ad gangen.

| 8 17 indseettes efter »rygning«:
»eller brug af elektroniske cigaretter«

§ 18. | indendgrs lokaliteter, hvortil of-
fentligheden har adgang, er det ikke
tilladt at ryge, jf. § 4.

Stk. 2. Det kan besluttes at indrette ry-
gerum og rygekabiner, hvor rygning kan
finde sted.

| 8§18, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

§ 18, stk. 2, affattes saledes:

Stk. 2. Det kan besluttes at indrette
rygerum og rygekabiner samt rum og
kabiner til brug af elektroniske ciga-
retter, hvor rygning og brug af elek-
troniske cigaretter kan finde sted.

8§ 19. | hotelveerelser, kahytter og lig-
nende lokaliteter, hvor der pa er-
hvervsmeessig basis modtages overnat-
tende geester, kan det besluttes, at ryg-
ning er tilladt for gaesterne.

| § 19 indseettes efter »rygning«:
»0g brug af elektroniske cigaretter«

§ 20. | kollektive transportmidler og ta-
xaer er det ikke tilladt at ryge indendgrs,
if. § 4.

Stk. 2. Pa passagerskibe kan det be-
sluttes at indrette rygerum og rygekabi-
ner, hvor rygning kan finde sted.

| § 20, stk. 1, indseettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

§ 20, stk. 2, affattes saledes:

Stk. 2. Pa passagerskibe kan det
besluttes at indrette rum og kabiner,
hvor rygning og brug af elektroniske
cigaretter kan finde sted.

§ 21. Det er ikke tilladt at ryge inden-
dars pa serveringssteder, jf. § 4.

Stk. 2. Ved et serveringssted forstas en
lokalitet med servering af mad eller
drikkevarer til indtagelse pa eller ved
salgsstedet.

Stk. 3. Det kan besluttes at indrette ry-
gerum og rygekabiner, hvor rygning kan
finde sted.

Stk. 4. Der ma ikke serveres eller med-
bringes mad eller drikkevarer i rygerum
eller rygekabiner pa serveringssteder.
Det enkelte serveringssted

kan dog tillade, at geesterne selv med-
bringer drikkevarer i rygerum og ryge-
kabiner.

| § 21 indsaettes efter »ryge«:
»eller bruge elektroniske cigaretter«

§ 21, stk. 3, affattes saledes:

Stk. 3. Det kan besluttes at indrette
rum og kabiner, hvor rygning og brug
af elektroniske cigaretter kan finde
sted.

§ 21, stk. 4, affattes séledes:

Stk. 4. Der ma ikke serveres eller
medbringes mad eller drikkevarer i
rum eller kabiner til rygning og brug
af elektroniske cigaretter pa serve-
ringssteder. Det enkelte serverings-
sted kan dog tillade, at geesterne selv
medbringer drikkevarer i rum og ka-
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biner til rygning og brug af elektroni-
ske cigaretter.

§ 22. Det kan besluttes, at rygning er
tilladt indendars pa sma veertshuse og
udskaenkningssteder,

1) der har alkoholbevilling,

2) hvor der ikke serveres egentlig mad,
3) hvor serveringsarealet er under 40
m2, og

4) hvor der er borde og stole pa serve-
ringsarealet.

Stk. 2. Sma veertshuse og udskaenk-
ningssteder, der befinder sig under
samme tag som et andet serverings-
sted, er omfattet af stk. 1, hvis der er
selvsteendig indgang til veertshuset fra
gaden, og hvis det for publikum fremstar
som et selvsteendigt veertshus.

| § 22, stk. 1, indseettes efter »ryg-
ning«:

»og/eller brug af elektroniske cigaret-
ter«

§ 23. Arbejdsgiveren, indehaveren, re-
stauratgren, bestyreren og forpagteren
skal sgrge for, at rygning kun sker i
overensstemmelse med reglerne i den-
ne lov.

| § 23 indseettes efter »rygning«:
»0g brug af elektroniske cigaretter«

§ 24. Tilsynet med overholdelsen af
denne lov og de regler, der udstedes i
medfegr af denne lov, varetages af Ar-
bejdstilsynet, jf. 8 79 a i lov om ar-
bejdsmiljg, Sefartsstyrelsen, jf. § 20 a i
lov om sikkerhed til sgs, og transport-
og energiministeren, jf. § 150 f i lov om
luftfart og § 66 a i offshoresikkerhedslo-
ven.

§ 24 affattes saledes:

§ 24. Tilsynet med overholdelsen af
denne lov og de regler, der udstedes
i medfgr af denne lov, varetages af
Arbejdstilsynet, jf. 8 79 a i lov om
arbejdsmiljg og 8 66 a i offshoresik-
kerhedsloven, Sgfartsstyrelsen, jf. 8§
20 a i lov om sikkerhed til sgs og
transportministeren, jf. 8 150 f i lov
om luftfart.

§ 25. En lgnmodtagers overtreedelse af
rygeforbuddet pa en arbejdsplads be-
handles efter de regler, der geelder for
den pageeldende lgnmodtagers ansaet-
telsesforhold i gvrigt.

§ 25 affattes saledes:

§ 25. En lgnmodtagers overtraedelse
af forbuddet mod rygning eller brug
af elektroniske cigaretter pa en ar-
bejdsplads behandles efter de regler,
der geelder for den pagaeldende Ign-
modtagers anseettelsesforhold i gv-
rigt.

§ 26. Med bgde straffes den, der

1) overtreeder § 5 eller

2) overtreeder et pabud meddelt efter §
79 a, stk. 1, i lov om arbejdsmiljg,

8 20 a, stk. 1, i lov om sikkerhed til sgs,
8 150f,

| 8 26, stk. 2 indseettes efter »ryg-
ning«:
»eller brug af elektroniske cigaretter«
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stk. 1, i lov om luftfart eller § 66 a, stk.
1, i offshoresikkerhedsloven.

Stk. 2. Med bgde straffes den arbejds-
giver, indehaver, restauratgr, bestyrer
og forpagter, der tillader rygning i strid
med reglerne i denne lov.

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

I lov om arbejdsmiljg, jf. lovbekendt-
gagrelse nr. 1072 af 7. september
2010 med senere eendringer, foreta-
ges fglgende aendring:

| 8 79 a indseettes efter »ragfri miljo-
er«:

»M.V.«

I lov om sikkerhed til sgs, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 72 af 17. januar
2014, som aendret ved § 5 i lov nr.
1384 af 23. december 2012, § 3 i lov
nr. 618 af 12. juni 2013 og § 1 i lov
nr. 724 af 25. juni 2014, foretages
folgende aendring:

1.18 20 a stk. 1, 1. pkt., og stk. 3, 2.
pkt. indseettes efter »ragfri miljger«
»M.V.«

I lov om luftfart, jf. lovbekendtggarelse
nr. 1036 af 28. august 2013, foreta-
ges folgende aendring:

1. 1 8 150 f indseettes efter »rggfri
miljger«
»M.V.«

| lov om sikkerhed m.v. for offshore-
anlaeg til efterforskning, produktion
og transport af kulbrinter (offshore-
sikkerhedslov), jf. lovbekendtggrelse
nr. 520 af 13. maj 2013, foretages
falgende aendring:

1. 1 § 66 a indsaettes efter "ragfri
miljger”:

»M.V.«
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