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til
Lov om elektroniske cigaretter m.v.!

(Produktspecifik regulering af markedsfgring, fremstilling, maerkning m.v. af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere)

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Denne lov geelder for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin, der ikke er godkendt ved en markedsfgringstilladelse efter lov om laegemidler
eller i medfgr af EU-retlige regler om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse af humanmedicinske laegemidler, eller markedsfgres som medicinsk udstyr
forsynet med CE-maerkning i overensstemmelse med bekendtggrelse om medicinsk
udstyr, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Denne lovs kapitel 2, § 15, stk. 1, og kapitel 7 omfatter, foruden de i stk. 1 nsevnte
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere uden nikotin.

§ 2. 1 denne lov forstas ved:

1) Elektronisk cigaret med nikotin: 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. Elektroniske cigaretter kan vaere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved
hjaelp af en genopfyldningsbeholder og en genopfyldelig tank eller genlades med
engangspatroner.

2) Genopfyldningsbeholder med nikotin: En beholder, der indeholder en nikotinholdig
vaeske, som kan anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret med nikotin.

3) Elektronisk cigaret uden nikotin: Et produkt, der kan anvendes til forbrug af en ikke
nikotinholdig damp gennem et mundstykke, eller dele af et sadant produkt, herunder

! Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om
ophaevelse af direktiv 2001/37/EF (EU-Tidende 2014 nr. L 127, side 1).
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en patron, en genopfyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig
tank. Elektroniske cigaretter kan vaere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved
hjaelp af en genopfyldningsbeholder og en genopfyldelig tank eller genlades med
engangspatroner.

Genopfyldningsbeholder uden nikotin: En beholder, der indeholder en vaeske uden
nikotin, som kan anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret uden nikotin.

Fabrikant: Enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller en elektronisk cigaret
eller en genopfyldningsbeholder med nikotin, eller far dem konstrueret eller
fremstillet og markedsfgrt under sit navn eller varemaerke.

Importgr: Ejeren af eller en fysisk eller juridisk person med radighedsret over
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin, der er blevet fgrt
ind pa EU’s omrade.

Distributgr: Enhver fysisk eller juridisk person, bortset fra en fabrikant eller importgr,
som markedsfgrer elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin,
med undtagelse af salg til forbrugerne.

Detailforhandler: Enhver fysisk eller juridisk person, der markedsfgrer elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsheholdere med nikotin til forbrugerne.

Markedsfgring: At ggre elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med og
uden nikotin tilgaengelige for forbrugere mod eller uden betaling, herunder ved
fijernsalg. | tilfselde af fjernsalg pa tveers af graenser anses produktet for at vaere blevet
markedsfgrt i det land, hvori forbrugeren befinder sig.
Fjernsalg pa tveers af greenser: Salg fra en detailforhandler etableret i et andet EU/E@S-
land eller tredjeland til forbrugere, der pa tidspunktet for bestilling af produktet fra
detailforhandleren befinder sig i Danmark.

Kapitel 2

Anvendelse af elektroniske cigaretter med og uden nikotin

Det er ikke tilladt at anvende elektroniske cigaretter med eller uden nikotin til forbrug

afdampii:

1) Begrneinstitutioner, skoler, kostskoler, efterskoler, institutioner med udbud af
tredrige gymnasiale ungdomsuddannelser, opholdssteder og lign., der har
optaget bgrn og unge under 18 ar, jf. dog stk. 2 og 3.

2) Idagplejehjem og andre lokaler til brug for dagpleje, der indgar i den kommunale
dagpleje og puljeordninger, jf. §§ 24 og 25 i lov om social service, nar der passes
bgrn, jf. dog stk. 4.

3) Kollektive transportmidler og taxaer.

Stk. 2. For anbringelsessteder malrettet bérn og unge under 18 ar, der ogsa fungerer som
bolig for de unge, kan ledelsen pa stedet tillade, at de unge anvender elektroniske
cigaretter til forbrug af damp udendgrs pa institutionens omrade.

Stk. 3. For sikrede afdelinger pa dggninstitutioner og delvis lukkede dggninstitutioner,
der ogsa fungerer som bolig for unge under 18 ar, kan ledelsen pa stedet tillade, at unge
anvender elektronisk cigaretter til forbrug af damp i lokaler, der er seerligt tilegnet dette
formal, pa deres egne vaerelser og udendgrs pa institutionens omrade.
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Stk. 4. Det er ikke tilladt at anvende elektroniske cigaretter til forbrug af damp i
lokaler omfattet af stk. 1, nr. 2, hvis lokalet primaert er indrettet som bgrnenes lege-
og opholdsrum.

§ 4. Den enkelte leder eller arbejdsgiver skal pa uddannelsesinstitutioner og
arbejdspladser, der ikke er omfattet af § 3, stk. 1, og pa steder, hvortil offentligheden har
adgang, udarbejde en skriftlig politik for anvendelse af elektroniske cigaretter til forbrug af
damp, der skal veere tilgaengelig for brugere, medarbejdere og besggende.

Stk. 2. Den i stk. 2 naevnte politik skal som minimum indeholde oplysning om, hvorvidt og
i givet fald hvor, der ma anvendes elektroniske cigaretter til forbrug af damp.

Kapitel 3
Markedsfaring af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin
Anmeldelsespligt

§ 5. Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin ma kun
markedsfgres her i landet, hvis de er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 2. Den i stk. 1 naevnte anmeldelse skal indgives af enhver fabrikant og importgr, der
gnsker at markedsfgre en elektronisk cigaret eller en genopfyldningsbeholder med
nikotin, senest 6 maneder fgr den patankte markedsfgring.

Stk. 3. Erhvervs- og veekstministeren fastsaetter regler om:

1) De oplysninger og erklaeringer, der skal ledsage en anmeldelse efter stk. 1,
2) Sikkerhedsstyrelsens behandling af anmeldelsen og
3) produkteendringer, der kreever, at der indgives en ny anmeldelse.

§ 6. Sikkerhedsstyrelsen offentligggr og opdaterer Igbende pa sin hjemmeside en liste
over elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er anmeldt efter § 5, stk. 1,
og oplysninger og erklaeringer, der er modtaget efter regler fastsat efter § 5, stk. 3, nr. 1,
dog ikke oplysninger om drifts- eller forretningsforhold, der er undtaget fra aktindsigt
efter § 30, nr. 2, i lov om offentlighed i forvaltningen.

Kvalitet og sammensaetning

§ 7. Den, der har givet anmeldelse efter § 5, stk. 1, skal sikre, at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin, som denne markedsfgrer, er af tilfredsstillende
kvalitet, sammensaetning og sikkerhed.

Stk. 2. Sundheds- og aldreministeren fastsaetter regler om kvalitet, sammensaetning og
sikkerhed af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, herunder
krav til indholdsstoffer og foranstaltninger til beskyttelse mod beskadigelse og
vaeskeudsivning. Ministeren kan bl.a. fastsaette regler om maengden af tilladte
indholdsstoffer og regler om, at visse stoffer ikke ma indga i elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin, der markedsfgres her i landet.

Meaerkning og sundhedsadvarsel

§ 8. Sundheds- og xldreministeren fastsaetter regler om krav til maerkning af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin og om forbud mod at benytte
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elementer eller traek i maerkningen, der kan give fejlagtigt billede af produkternes formal,
anvendelse eller virkninger.

§ 9. Den, der har givet anmeldelse efter § 5, stk. 1, skal sikre, at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin, som denne markedsfgrer, er forsynet med en
sundhedsadvarsel.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsaetter krav til affattelse, form og placering af
den i stk. 1 naevnte advarsel.

Kapitel 4
Indsamling af oplysninger, sikkerhedsforanstaltninger m.v.
Sundhedsskadelige virkninger

§ 10. Den, der har indgivet anmeldelse efter § 5, stk. 1, og distributgrer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin skal for produkter, som de
markedsfgrer, etablere og opretholde et system til indsamling af oplysninger om alle
formodede sundhedsskadelige virkninger ved produkterne.

Stk. 2. Erhvervs- og veekstministeren kan fastseette naermere regler om det system, der er
naevnt istk. 1, herunder regler om de oplysninger, der skal registreres, og de tekniske krav
til systemet.

Pligt til at treeffe sikkerhedsforanstaltninger

§ 11. Hvis den, der har indgivet anmeldelse efter § 5, stk. 1, eller er distributgr af
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin, finder eller har grund
til at tro, at en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder, som denne markedsfgrer
eller pataenker at markedsfgre, ikke lever op til de krav, der fremgar af § 7, stk. 1, § 9, stk.
1, eller af regler fastsat i medfer af § 7, stk. 2, § 8 eller § 9, stk. 2, skal denne straks traeffe
de forngdne foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med disse regler
og om ngdvendigt tilbagetraekke eller tilbagekalde det fra markedet.
Stk. 2. Den, der treeffer de i stk. 1 neevnte foranstaltninger, underretter straks
Sikkerhedsstyrelsen herom, med angivelse af oplysninger om:
1) Den eventuelle sundheds- og sikkerhedsmaessige risiko, som produktet vurderes
at udggre,
2) de foranstaltninger, der er truffet, og
3) resultatet af disse foranstaltninger.
Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsen kan anmode den, der har givet underretning efter stk. 2, om
narmere oplysninger om den i stk. 2 naevnte risikovurdering og de trufne foranstaltninger.

Indberetning af oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen

§ 12. Den, der har indgivet anmeldelse efter § 5, stk. 1, skal for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin, som denne markedsfgrer, senest den 1. april hvert
ar indberette oplysninger for det foregaende ar om salgsvolumen, forbrugergruppers
praeferencer, salgskanaler og eventuelle resumeer af markedsundersggelser til
Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 2. Med henblik pa at fglge markedsudviklingen for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin og for bl.a. at vurdere, om brugen af disse
produkter fgrer til nikotinafhaengighed og tobaksforbrug blandt unge og ikkerygere, kan
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Sundhedsstyrelsen indhente de oplysninger, der indberettes efter stk. 1, hos
Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 3. Erhvervs- og veekstministeren fastsaetter neermere regler om de oplysninger, der
skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter stk. 1.

Kapitel 5
Fjernsalg pd tveers af graenser
Registreringspligt

§ 13. Den, der markedsfgrer elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin til forbrugere her i landet ved hjeelp af fjernsalg pa tveers af greenser, skal inden
markedsfgringen pabegyndes lade sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen.
Markedsfgringen ma fgrst pabegyndes, nar Sikkerhedsstyrelsen har bekraeftet, at
registreringen har fundet sted.
Stk. 2. Erhvervs- og veekstministeren fastsaetter nsermere regler om:
1) De oplysninger, der skal ledsage en registrering efter stk. 1,
2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, safremt der sker aendringer i
disse oplysninger, og
3) styrelsens behandling af registreringen.

§ 14. Sikkerhedsstyrelsen offentligggr og opdaterer Igbende pa sin hjemmeside en liste
over detailforhandlere, der er registreret efter § 13, stk. 1.

Kapitel 6
Forbud mod markedsfaring over for personer under 18 Gr

§ 15. Det er ikke tilladt at markedsfgre elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin over for personer under 18 ar.

Stk. 2. Detailforhandlere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er
registreret efter § 13, stk. 1, skal drive et alderskontrolsystem.

Stk. 3. Sundheds- og aldreministeren fastsaetter regler om det i stk. 1 naevnte
alderskontrolsystem, herunder om de naermere krav til systemet og om
detailforhandlerens pligt til at give Sikkerhedsstyrelsen oplysninger om systemets indhold
og anvendelse.

Kapitel 7
Reklame m.v.

§ 16. Overfor offentligheden ma der ikke reklameres for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med eller uden nikotin.

Stk. 2. Ved reklame forstas enhver handling i erhvervsgjemed som har til formal at
fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden
nikotin, eller som har dette som en direkte eller indirekte virkning.

Stk. 3. Ved offentligheden forstas alle borgere med undtagelse af personer, der
beskaeftiger sig erhvervsmaessigt med produktion, import eller salg af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden nikotin.
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§ 17. Der ma ikke ydes gkonomisk stgtte eller andre fordele, herunder uddeling, til
radioprogrammer, arrangementer, aktiviteter eller enkeltpersoner med det formal at
fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden
nikotin, eller gkonomisk statte eller andre fordele, herunder uddeling, der har dette som
direkte eller indirekte virkning.

§ 18. Sundheds- og ldreministeren fastsaetter naermere regler om reklame m.v. for
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin.

Kapitel 8
Kontrol og forbud mod markedsfa@ring
Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

§ 19. Sikkerhedsstyrelsen fgrer kontrol med, at kravene i kapitel 3-6 og i regler fastsat i
medfgr heraf overholdes. Det gaelder dog ikke kraveti § 15, stk. 1.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan af fabrikanter, importgrer, distributgrer og
detailforhandlere af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin
kraeve at fa meddelt alle oplysninger, der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 1.

§ 20. Sikkerhedsstyrelsen kan i kontrolgjemed foretage registersamkgring af oplysninger
fra egne registre og offentligt tilgeengelige oplysninger, der er indhentet hos andre
offentlige myndigheder.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan indhente ikke-offentligt tilgaengelige oplysninger fra
offentlige myndigheder med henblik pa registersamkgring i kontrolgjemed i det omfang,
det er af vaesentlig betydning for kontrollen efter § 19, stk. 1. Det gaelder dog ikke
oplysninger, der identificerer eller ggr det muligt at identificere enkeltpersoner.

§ 21. For at tilvejebringe oplysninger til brug for gennemfgrelse af kontrollen efter § 19,
stk. 1, har Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter til enhver tid mod behgrig legitimation og
uden retskendelse adgang til offentlige og private ejendomme og lokaliteter hos
fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin. Politiet yder om ngdvendigt Sikkerhedsstyrelsen
bistand hertil.

§ 22. Sikkerhedsstyrelsen kan uden betaling og mod kvittering udtage elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin hos fabrikanter, importgrer,
distributgrer og detailforhandlere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere,
til brug for kontrollen efter § 19, stk. 1.

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

Kontrol udfert af andre myndigheder

§ 23. Arbejdstilsynet og Sefartsstyrelsen fgrer kontrol med, at kravene i kapitel 2
overholdes.
Stk. 2. Arbejdstilsynets kontrol efter stk. 1 fgres i henhold til § 79 a i lov om arbejdsmiljg.
Stk. 3. Sefartstilsynets kontrol efter stk. 1 fgres i henhold til § 150 f i lov om luftfart og &
66 a i offshoresikkerhedsloven.
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§ 24. Forbrugerombudsmanden fgrer kontrol med, at kravene i kapitel 7 og i regler
udstedt i medfer heraf overholdes. Kontrollen fgres efter markedsfgringslovens regler.

Forbud mod markedsf@ring m.v.

§ 25. Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfgring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin, hvis:
1) Produkterne markedsfgres her i landet uden at vaere anmeldt efter § 5, stk. 1,
2) deikke opfylder kravenei § 7, stk. 1, § 9, stk. 1, eller i regler fastsat i medfgr af §
7,stk. 2, § 8 eller § 9, stk. 2, eller
3) der ikke er sket indberetning efter § 12, stk. 1.

§ 26. Sikkerhedsstyrelsen kan af de grunde, der fremgar af § 25, nr. 1 og 2, eller safremt
styrelsen i gvrigt matte vurdere, at produkterne udggr en alvorlig risiko for menneskers
sundhed, pabyde fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin at traekke produkterne
tilbage fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne.

§ 27. Hvis Sikkerhedsstyrelsen konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at bestemte
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin eller en bestemt type
elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin, der ma formodes at opfylde
kravene i denne lov og i regler fastsat i medfgr af loven, vil kunne udggre en alvorlig risiko
for menneskers sundhed, kan styrelsen midlertidigt forbyde markedsfgringen af
produkterne.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen underretter straks Europa-Kommissionen og de kompetente
myndigheder i de gvrige EU/E@S-lande om midlertidige forbud udstedt efter stk. 1.

§ 28. Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om risikoen ved elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med nikotin, nar der er meddelt et forbud eller pabud efter §§
25-26 eller § 27, stk. 1.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan ikke ved oplysning efter stk. 1 videregive oplysninger om
drifts- eller forretningsforhold, der er undtaget fra aktindsigt efter § 30, nr. 2, i lovom
offentlighed i forvaltningen, medmindre dette er ngdvendig for at beskytte forbrugernes
sundhed eller sikkerhed.

§ 29. Sundheds- og aldreministeren kan fastsaette regler med henblik pa gennemfgrelse
af EU-retsakter, der forbyder bestemte elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsheholdere med nikotin eller en bestemt type elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsheholdere med nikotin.

Kapitel 9
Digital kommunikation

§ 30. Erhvervs- og veekstministeren kan fastsaette regler om, at skriftlig kommunikation til
og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er omfattet af denne lovs kapitel 3-5, § 15, stk.
2, kapitel 8 eller 11 eller af regler fastsat i medfgr af § 5, stk. 3, § 7, stk. 2, § 8, § 9, stk. 2, §
10, stk. 2, § 12, stk. 3, § 13, stk. 2, § 15, stk. 3, eller § 32, stk. 2-3, skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervs- og veekstministeren kan fastseette naermere regler om digital
kommunikation.



Side 8

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

Kapitel 10
Klageadgang

§ 31. Sikkerhedsstyrelsens afggrelser truffet efter denne lov eller efter regler fastsat i
medfgr af denne lov kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Kapitel 11
Gebyrer

§ 32. Sikkerhedsstyrelsen opkraever et gebyr for anmeldelse efter § 5, stk. 1, og for arlig
opretholdelse af anmeldelsen.

Stk. 2. Erhvervs- og veekstministeren kan fastseette naermere regler om undtagelser til
opkraevningen af de i stk. 1 naevnte gebyrer.

Stk. 3. Erhvervs- og veekstministeren kan fastseette naermere regler om stgrrelsen og
opkraevningen af gebyrer efter stk. 1.

Kapitel 12
Straf

§ 33. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov, straffes med bgde den, der

1) overtraeder § 3,stk. 1og4,§4,8§9,stk. 1, § 10, stk. 1, § 11, stk. 1, § 15, stk. 1-2, §
16, stk. 1, eller § 17,

2) undlader at efterkomme anmeldelsespligteni § 5, stk. 1,

3) undlader at efterkomme registreringspligten i § 13, stk. 1,

4) overtreeder forbud meddelt efter § 25 eller § 27, stk. 1, eller

5) undlader at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i §
11, stk. 2-3, § 12, stk. 1, § 19, stk. 2, eller § 26.

Stk. 2. I regler, der fastsaettes i medfeor af § 7, stk. 2, § 8, § 9, stk. 2, § 10, stk. 2, § 12, stk.
3, § 15, stk. 3, § 18, § 30, stk. 1-2, kan der fastseettes straf af bgde for overtreedelse af
bestemmelserne i reglerne.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 13
Ikrafttraeden og overgangsbestemmelser m.v.

§ 34. Loven traeder i kraft den 20. maj 2016.

Stk. 2. Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der er fremstillet
fgr den 20. november 2016, kan markedsfgres efter de regler, der var geeldende forud for
lovens ikrafttraeden, indtil den 20. maj 2017.
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Stk. 3. For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der
markedsfgres den 20. maj 2016 og lever op til kravene i denne lov og i regler fastsat i
medfer af loven, indgives anmeldelse efter § 5, stk. 1, senest den 20. november 2016.

§ 35. Den, der den 20. maj 2016 udfgrer aktiviteter omfattet af § 13, stk. 1, i
overensstemmelse med regler, der var gaeldende forud for lovens ikrafttraeden, og gnsker
at fortseette disse aktiviteter efter denne dato, skal senest den 20. august 2016 lade sig
registrere efter § 13, stk. 1.

Andringer i anden lovgivning

§ 36. | lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 506 af 20. april 2013, foretages
fglgende andringer:

1. 1§4 stk. 1, indseettes efter “medicinsk udstyr,” : “tobaksvarer og lighende
nikotinholdige produkter,”.

Evaluering

§ 37. Sundheds- og aldreministeren gennemfgrer en evaluering af lovens kapitel 2, der
offentligggres senest den 20. maj 2018.

§ 38. Loven geelder ikke for Feergerne og Grgnland
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2. Indledning

Lovforslaget har til formal at gennemfgre dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermeise af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede
produkter og om ophaevelse af direktiv 2001/37/EF (tobaksvaredirektivet) (EU-Tidende
2014 nr. L 127, s. 1) i dansk ret ved at indfgre en produktspecifik regulering af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til elektroniske cigaretter med nikotin.

Tobaksvaredirektivet regulerer udelukkende elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin. En elektronisk cigaret med nikotin er et produkt,
der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp gennem et mundstykke, eller en
delmaengde af et sadant produkt. Men elektroniske cigaretter eksisterer ogsa i varianter,
der kan anvendes til forbrug af en ikkenikotinholdig damp, men til damp af vaesker, der
indeholder forskellige former for smagsstoffer.

Lovforslaget har desuden til formal at etablere hjemmel for en administrativ
implementering af Kommissionens gennemforelsesafgdrelse (EU) 2015/2183 af 24.
november 2015 om et faelles format til brug ved anmeldelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere (C(2015)8087) og et antal supplerende gennemfg@relsesretsakter
og delegerede retsakter, der forventes udstedt af Europa-Kommissionen i medfegr af
tobaksvaredirektivet inden for kort tid.

Endelig har lovforslaget til formal at indfgre en aldersgraense for salg til forbrugerne af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin og for
anvendelse af sadanne produkter pa steder, hvor bgrn og unge opholder sig, i kollektive
transportmidler og i taxaer. Det foreslas samtidig at stille krav om, at der pa
uddannelsesinstitutioner og arbejdspladser, der ikke omfattes af det foreslaede forbud, og
pa steder, hvortil offentligheden har adgang, udarbejdes og offentligggres en skriftlig
politik om brugen af elektroniske cigaretter pa det pageeldende sted. Denne del af
lovforslaget foreslas evalueret 2 ar efter loven ikrafttraeden.

2.1. Baggrund
Markedet for elektroniske cigaretter er voksende — ogsa i Danmark. Med den voksende

udbredelse af elektroniske cigaretter er fulgt gget opmaerksomhed om de potentielle
skadelige helbredseffekter, som kan veere forbundet med anvendelsen af elektroniske



Side

cigaretter med og uden nikotin. Der er desuden kommet @get fokus pa de potentielt
skadelige virkninger af at blive udsat for damp fra elektroniske cigaretter.

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin er i dag omfattet
af 3 forskellige lovgivninger:

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin betragtes som
laegemidler i henhold til lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 506 af 20. april 2013.
Elektroniske cigaretter, der er beregnet til at administrere nikotin, eller som bliver
markedsfgrt til forebyggelse, behandling eller lindring af sygdom, fx behandling af
nikotinafhaengighed og -abstinenser, betragtes derimod som medicinsk udstyr i henhold til
lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr. Endelig reguleres elektroniske
cigaretter uden nikotin, der ikke kan betragtes som medicinsk udstyr, og
genopfyldningsheholdere uden nikotin som udgangspunkt, af bestemmelserne i lov nr.
1262 af 16. december 2009 om produktsikkerhed (produktsikkerhedsloven).

Leegemiddelstyrelsen kan konstatere, at ingen af de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin, der markedsfgres her i landet lever op til de krav,
der geelder for leegemidler. Endvidere er hverken Leegemiddelstyrelsen eller
Sundhedsstyrelsen bekendt med elektroniske cigaretter med nikotin, der opfylder kravene
til markedsfgring af medicinsk udstyr. Det ma derfor laegges til grund, at den nuveerende
markedsfgring af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin sker pa
et ulovligt grundlag og uden sikkerhed for, at produkterne opfylder basale kvalitets- og
sikkerhedskrav.

Det er en helt uacceptabel situation, som regeringen ikke vil sidde overhgrig. Da der
samtidig mangler viden om de langsigtede potentielle helbredseffekter ved brugen af
elektroniske cigaretter, er det ngdvendigt at tage stilling til, hvordan forbrugere og andre,
der passivt udsaettes for damp fra elektroniske cigaretter, bedst kan beskyttes. Bade pa
kort og langt sigt.

De potentielle skadevirkninger ved elektroniske cigaretter

Nikotin er et sserdeles afhaengighedsskabende og giftigt stof, der kan forarsage alvorlig
forgiftning. Forkert eller uforsigtig omgang med nikotinholdige veesker i elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere kan medfgre livstruende forgiftninger. For bgrn
kan nikotin veere livstruende selv ved indtagelse af meget sma maengder. Hvis en
elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin er af darlig kvalitet, kan der
forekomme veaeskeudsivning og risiko for, at brugere eller eventuelt deres bgrn eller
bgrnebgrn far den nikotinholdige vaeske pa huden. Hudkontakt med nikotin kan fgre til
forgiftning. Der er dermed en betydelig umiddelbar risiko forbundet med brug og
handtering af elektroniske cigaretter med nikotin.

Sundhedsstyrelsen og Laegemiddelstyrelsen har konstateret, at de fleste vaesker til
elektroniske cigaretter indeholder nikotin i en blanding af propylenglykol og/eller glycerol
(glycerin), vand og smagsstoffer. Propylenglykol og glycerol er bl.a. kendt for at irritere
luftvejene, ligesom stofferne kan virke udtgrrende pa slimhinder i gjne og mund. Ifglge
Laegemiddelstyrelsen er der ogsa fundet formaldehyd og acetaldehyd i vaeskerne og i
dampen. Szerligt fundet af formaldehyd er bekymrende, fordi der er tale om et
kraeftfremkaldende stof. Sundhedsstyrelsens overordnede vurdering er saledes, at der er
potentielle helbredsrisici forbundet med flere af indholdsstofferne i elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere end blot nikotin.
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Der er desuden set danske eksempler pa, at elektroniske cigaretter med et batteri af darlig
kvalitet kan eksplodere ved brug og forarsage alvorlig personskade og/eller brand. Pa
samme vis kan vasken til elektroniske cigaretter erodere den beholder (fx en patron eller
tank), som vaesken opbevares i, hvis beholderen er af darlig kvalitet. Sker det, kan det
ifelge Sundhedsstyrelsen fa den konsekvens, at beholderens materiale kan blande sig med
den vaeske, der fordampes ved brug af den elektroniske cigaret, sadledes at materialet
kommer ned i brugerens lunger.

Endelig har Sundhedsstyrelsen peget pa, at den nikotinholdige damp, som udledes ved
brug af elektroniske cigaretter, pavirker omgivelserne og kan medfgre, at personer
ufrivilligt udseettes for damp (passiv eksponering). Selvom brug af elektroniske cigaretter
sandsynligvis forurener luften mindre end ved tobaksrygning, kan regelmaessig brug af
elektroniske cigaretter forurene omgivelserne med nikotin. Af samme grund anbefaler
Sundhedsstyrelsen, at man ikke benytter elektroniske cigaretter i naerheden af bgrn og
gravide.

Ifglge Sundhedsstyrelsen er de undersggelser, der kan vaere med til at belyse de
potentielle skadevirkninger ved brug af elektroniske cigaretter eller passiv udsaettelse for
damp fra elektroniske cigaretter, forholdsvist usikre. Det skyldes bl.a., at de er gennemfort
pa sma undersggelsespopulationer, og at der er tale om relativt nye og varierende
produkter. Man kender saledes ikke effekten ved brug over en laengere arraekke.
Sundhedsstyrelsen mener derfor, at der er behov for flere studier, szerligt langtidsstudier,
der belyser effekterne. Derfor kan det ifglge Sundhedsstyrelsen heller ikke afvises, at
brugen af elektroniske cigaretter har en skadelig effekt pa helbredet, herunder at brugen
af elektroniske cigaretter er skadeligt for hjerte-kar-systemet.

Tobaksvaredirektivets bestemmelser om elektroniske cigaretter m.v.

Europa-Parlamentet og Radet vedtog den 3. april 2014 direktiv 2014/40/EU om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling,
praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophaevelse af direktiv
2001/37/EF (tobaksvaredirektivet). Direktivet har bl.a. til formal at gennemfgre en
indbyrdes tilnaermelse af medlemslandenes lovgivninger om markedsfgring og maerkning
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til elektroniske cigaretter med
nikotin. Direktivet regulerer ikke elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere uden
nikotin.

Tobaksvaredirektivet omfatter elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
undtagelse af sadanne produkter, der er omfattet af krav om tilladelse i henhold til
direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler (EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67) eller kravene i direktiv
93/42/E@F af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EF-Tidende 1993 nr. L 169, s. 1) med
senere eendringer. Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der som fglge af
deres betegnelse eller funktion er omfattet af laeegemiddeldirektivet eller direktivet om
medicinsk udstyr, reguleres derfor ikke af bestemmelserne i tobaksvaredirektivet men
efter bestemmelserne i de respektive direktiver.

Som en konsekvens af denne afgraensning af tobaksvaredirektivets anvendelsesomrade vil
det ogsa fremover vaere op til det enkelte medlemsland at vurdere, om elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der kan veere lsegemidler eller medicinsk udstyr i
henhold til laegemiddeldirektivet eller direktivet om medicinsk udstyr, skal reguleres som
laegemidler, medicinsk udstyr eller som elektroniske cigaretter m.v. efter bestemmelserne
i den foreslaede lov. For selvom definitionen pa henholdsvis laegemiddel og medicinsk
udstyr er harmoniseret inden for EU, beror vurderingen af, om et konkret produkt er et
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leegemiddel, medicinsk udstyr eller en anden type produkt, pa et nationalt sken. Det ma
derfor ogsa fremover forventes, at der vil vaere forskel pa, hvordan de enkelte EU-lande
klassificerer konkrete elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og dermed,
hvilket regelsaet produkterne vil skulle leve op til.

Tobaksvaredirektivet opstiller specifikke regler vedrgrende kvaliteten, sammensaetningen
og sikkerheden ved elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, og
for markedsfgring, reklame og kontrol med sadanne produkter. Der stilles bl.a. krav om, at
fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere indgiver
en anmeldelse til de kompetente myndigheder i medlemslandene, inden produktet
bringes pa markedet. Endvidere stilles der krav om, at fabrikanter, importgrer og
distributgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere etablerer et system til
indsamling af oplysninger om sundhedsskadelige virkninger af deres produkter.

Tobaksvaredirektivet indeholder desuden krav om registrering af detailforhandlingssteder,
der driver fjernsalg pa tveers af greenser, og giver mulighed for, at medlemslandene pa
deres omrade kan forbyde fjernsalg pa tvaers af graenser.

Produkter, der viser sig ikke at leve op til direktivet krav, skal ifglge direktivet straks
bringes i overensstemmelse hermed eller traekkes tilbage fra markedet. Endelig opstilles
seerlige krav til maerkning og reklame for elektroniske cigaretter med nikotin.

Tobaksvaredirektivet harmoniserer ikke alle aspekter af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin. Fx fastleegger direktivet ikke regler for brug af
aromastoffer eller bestemmelser om miljger, hvor der ikke ma anvendes elektroniske
cigaretter, eller nationale salgsordninger eller nationale reklamer eller brand streching.
Direktivet indeholder heller ikke en aldersgraense for salg af elektroniske cigaretter til
forbrugerne. Medlemslandene kan saledes frit regulere sadanne spgrgsmal pa deres eget
omrade og opfordres i direktivets indledende betragtninger til at ggre dette under
iagttagelse af de generelle bestemmelser i Traktaten om Den Europeiske Unions
Funktionsmade.

Direktivet bergrer heller ikke medlemslandenes ret til at indfgre yderligere krav i
forbindelse med standardiseringen af emballage for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, nar det er berettiget af hensyn til folkesundheden. Endelig har
et medlemsland ifglge direktivet mulighed for at forbyde en bestemt kategori af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa grund af de saerlige forhold i det
pagaeldende medlemsland, hvis dette er berettiget pa grund af behovet for at beskytte
folkesundheden.

Tobaksvaredirektivet skal senest den 20. maj 2016 vaere gennemfgrt i dansk ret. Direktivet
abner dog mulighed for, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er
fremstillet eller overgaet til fri omsaetning fgr den 20. november 2016, kan markedsfgres
indtil den 20. maj 2017, uden at opfylde kravene i direktivet. Men det falger ikke heraf, at
produkterne er helt undtaget fra at skulle opfylder regler i lovgivningen i den naevnte
periode.

3. Lovforslaget
3.1. Anvendelsesomrade og definitioner

Galdende ret
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Elektroniske cigaretter og tilhgrende vaesker med indhold af syntetisk eller ekstraheret
nikotin betragtes som laegemidler i henhold til lov om lsegemidler, jf. lovbekendtggrelse
nr. 506 af 20. april 2013, med senere andringer.

Ved et laegemiddel forstas i henhold til lsegemiddellovens § 2, nr. 1, enhver vare, der
a) Preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme
hos mennesker eller dyr eller
b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette, a&ndre
eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning eller for at stille en medicinsk diagnose.

Nikotin har bl.a. i kraft af stoffets indvirkning pa receptorer i det centrale og perifere
nervesystem en farmakologisk virkning. Ved indanding af nikotindampe fra en elektronisk
cigaret vil nikotinen blive optaget i blodbanen via mundslimhinden og luftvejene.

Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med indhold af ekstraheret nikotin er omfattet af definition pa
et leegemiddel i leegemiddellovens § 2, nr. 1, litra b. Ministeriet leegger i den forbindelse
vaegt pa, at Sundhedsstyrelsen og Laegemiddelstyrelsen har vurderet, at produkterne har
til formal at tilfgre brugeren stoffet nikotin, der har en farmakologisk virkning.

Elektroniske cigaretter, der markedsfgres til forebyggelse af gener i forbindelse med
rygeophgr, kan ogsa veere omfattet af definitionen pa et leegemiddel i lzegemiddellovens §
2, nr. 1, litra a, da formalet med produkterne i den forbindelse vil veere at fjerne en sygelig
tilstand, der opstar, nar nikotinen fjernes (abstinenser).

Elektroniske cigaretter og tilhgrende vaesker med indhold af syntetisk eller ekstraheret
nikotin og elektroniske cigaretter, der markedsfgres til forebyggelse af gener ved
rygestop, betragtes saledes i dag som lseegemidler efter laegemiddellovens § 2.

Elektroniske cigaretter, uden indhold af nikotin, der er beregnet til at administrere nikotin,
eller som bliver markedsfgrt til forebyggelse, behandling eller lindring af sygdom, fx
behandling af nikotinafthangighed og -abstinenser, betragtes som medicinsk udstyri
henhold til bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr.

Ved medicinsk udstyr forstas efter bekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1, 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 anvendelse pa mennesker med henblik pa:

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

b) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller
handicap,

c) undersggelse, udskiftning eller a&ndring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

d) svangerskabsforebyggelse, og

e) 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.

En elektronisk cigaret uden nikotin med batteri og tilhgrende oplader anses for at veere
medicinsk udstyr, hvis produktet skal bruges til at administrere nikotin. Produktet vil som
udgangspunkt ogsa blive betragtet som medicinsk udstyr, hvis det bliver markedsfert til
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forebyggelse, behandling eller lindring af sygdom — fx til behandling af nikotinafhaengighed
og -abstinenser.

Hvis den elektroniske cigaret ikke skal bruges til forebyggelse, behandling eller lindring af
sygdom, og den ikke skal bruges til at administrere nikotin, men kun bruges til at
administrere smagsstoffer, er produktet ikke et medicinsk udstyr.

Hvis den elektroniske cigaret uden nikotin og den tilhgrende oplader derimod
markedsfgres, saledes at den elektroniske cigaret og den tilhgrende nikotinholdige vaeske
udggr et integreret produkt, som udelukkende er beregnet til anvendelse i den givne
kombination, og ikke kan genanvendes, vil det samlede produkt (den elektroniske cigaret
og den nikotinholdige veeske) blive det betragtet som et leegemiddel efter
laegemiddellovens § 2, nr. 1, litra b.

Fabrikanter af medicinsk udstyr kan valge mellem forskellige typer
overensstemmelsesvurderingsprocedurer under hensyntagen til produktets
risikoklassificering. Procedurerne er nsermere beskrevet i artikel 11 i direktivet om
medicinsk udstyr og § 6 i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr. En elektronisk cigaret
uden nikotin med batteri og tilhgrende oplader er et medicinsk udstyr i risikoklasse lla. For
medicinsk  udstyr i klasse lla  skal fabrikanten fglge en af de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er beskrevet artikel 11, stk. 2, i direktivet
om medicinsk udstyr og § 6, stk. 2 og 3, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr.

Endelig reguleres elektroniske cigaretter uden nikotin, der ikke kan betragtes som
medicinsk udstyr, og genopfyldningsbeholdere uden nikotin som udgangspunkt af lov nr.
1262 af 16. december 2009 om produktsikkerhed (produktsikkerhedsloven).

Nedenfor fglger en oversigt, der viser, hvordan konkrete typer af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin er reguleret i dag:

Lov om leegemidler Lov om medicinsk udstyr Lovom
produktsikkerhed
Elektroniske cigaretter med [Stalhylstre, batteridele og [Elektroniske cigaretter
nikotin til engangs- eller tilhgrende opladere, der |uden nikotin, der ikke
flergangsbrug er bestemt til at anvendes |kan betragtes som
med nikotinholdig veeske |medicinsk udstyr

Opfyldningsvaesker med Elektroniske cigaretter Opfyldningsvaesker
nikotin til elektroniske uden nikotin, der bliver  juden nikotin til
cigaretter markedsfert til elektroniske cigaretter
forebyggelse, behandling
eller lindring af sygdom

Det skal dog bemaerkes, at produktsikkerhedsloven ikke indeholder regler om
aldersgraenser for salg til forbrugerne af produkter, der er omfattet af loven, eller regler
for anvendelse eller for reklame m.v. af produkterne. Reklame m.v. for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholder, der er omfattet af produktsikkerhedsloven,
reguleres af bestemmelserne i lov om markedsfegring, jf. lovbekendtggrelse nr. 1216 af 25.
september 2013 (markedsfgringsloven).

Tobaksvaredirektivet
Tobaksvaredirektivet indeholder en produktspecifik regulering af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med nikotin.
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Ved elektronisk cigaret forstas efter direktivets artikel 2, nr. 16:

”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 hjalp af en genopfyldningsbeholder og en
genopfyldelig tank eller genlades med engangspatroner.”

Det bemaerkes i den forbindelse, at det forhold, at den elektroniske cigaret fra
producentens eller forhandlerens side er tiltaenkt anvendt til forbrug af nikotinholdig
damp, uanset om produktet konkret af forbrugeren matte blive anvendt til dette formal,
indebeerer, at det vil vaere omfattet af direktivets bestemmelser.

Begrebet elektroniske cigaretter omfatter foruden e-cigaretter ogsa e-piber, e-cigarer og e-
vandpiber.

Ved genopfyldningsbeholder forstas efter direktivets artikel 2, nr. 17:

”En beholder indeholdende en nikotinholdig vaeske, som kan anvendes til genopfyldning
af en elektronisk cigaret.”

Iflge direktivets artikel 20, stk. 1, finder direktivet ikke anvendelse pa elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af krav om tilladelse i henhold til
direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler eller kravene i direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr. De to direktiver er
gennemfgrt i dansk ret ved henholdsvis lov om laagemidler, lov om medicinsk udstyr og en
raekke bekendtggrelser, der er fastsat i medfgr af disse love.

Direktivet abner saledes mulighed for, at de medlemslande, der matte gnske det, fortsat
kan lade elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere regulere efter
laegemiddellovningen og lov om medicinsk udstyr fremfor efter tobaksvaredirektivet.

Herudover finder direktivet ikke anvendelse pa elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere uden indhold af nikotin eller elektroniske cigaretter, der ikke er
egnede til anvendelse til forbrug af nikotinholdig damp.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Som tidligere naevnt findes der ingen lovlige elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere med indhold af nikotin pa det danske marked. Alligevel er brug
af elektroniske cigaretter i de senere ar blevet mere og mere udbredt, og der er let adgang
til produkterne via salg fra fysiske butikker i Danmark og via internettet fra danske og
udenlandske netbutikker.

Tal fra de arlige rygevaneundersggelser foretaget af TNS Gallup for Danmarks
Lungeforening, Hjerteforeningen, Kreeftens Bekaempelse og for Sundhedsstyrelsen
indikerer en stigning i danskernes brug af elektroniske cigaretter med og uden nikotin. |
2010 anfgrte godt 1 pct. af danskerne (15 ar +), at de brugte elektroniske cigaretter, heraf
0,1 pct. dagligt. | 2014 anfgrte ca. 5 pct., at de brugte elektroniske cigaretter, heraf
naesten 2 pct. dagligt eller neesten dagligt. Det skal dog bemaerkes, at udviklingen baseres
pa et lille antal respondenter og derfor er behaeftet med en vis usikkerhed,
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Det er Sundheds- og Zldreministeriets vurdering, at der er en risiko for, at salget af
ulovlige nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere vil fortsaette
med at stige, hvis produkterne fortsat reguleres som leegemidler eller medicinsk udstyr.
Det skyldes fgrst og fremmest, at lovgivningen for laegemidler og medicinsk udstyr er
forholdsvis restriktiv og bl.a. stiller krav om, at producenten eller forhandleren fremlaegger
omfattende dokumentation for produkternes kvalitet, sikkerhed og effekt.

Laegemiddelstyrelsen har peget pa, at en regulering efter tobaksvaredirektivet, der er
mindre restriktiv en laegemiddel- og udstyrslovgivningen, vil vaere en mere velegnet
regulering, der kan bidrage til en lovligggrelse af markedet for salg af nikotinholdige
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Det er saledes Laegemiddelstyrelsens
vurdering, at det vil fremme produktsikkerheden, hvis produkterne fremadrettet som
udgangspunkt reguleres efter bestemmelserne i tobaksvaredirektivet. Sundhedsstyrelsen
har dog samtidig peget pa, at en lettere adgang (liberalisering) til at forhandle
nikotinholdige elektroniske cigaretter vil kunne gge tilgaengeligheden af produkterne og
betyde en gget risiko for brug af elektroniske cigaretter blandt ikke-rygere, herunder
saerligt bgrn og unge, hvilket vil betyde et negativt bidrag til folkesundheden i Danmark.

En liberalisering af salget af nikotinholdige elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere vil saledes ifglge Sundhedsstyrelsen skulle ses i sammenhaeng
med en raekke tilknyttede lovgivningsinitiativer for at begreense udbredelsen af
elektroniske cigaretter bade med og uden nikotin til saerligt ikkerygere, og risikogrupper i
form af eksempelvis gravide samt bgrn og unge.

For at deemme op for det omfattende ulovlige salg af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med indhold af nikotin er det efter regeringens opfattelse
ngdvendigt at indfgre en produktspecifik regulering af nikotinholdige elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er tilpasset produkternes szrlige egenskaber
og karakteristika, og som tager hgjde for den manglende viden om produkternes
langsigtede sundhedsmeessige virkninger.

Regeringen lsegger i den forbindelse vaegt pa, at tobaksvaredirektivet, om end der er tale
om en mindre restriktiv lovgivning end laegemiddel- og udstyrslovgivningen, bl.a. stiller
krav om, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med indhold af nikotin
anmeldes, inden de markedsfgres, og at de opfylder naermere bestemte kvalitets- og
sikkerhedskrav.

Med baggrund i ovenstaende er det saledes regeringens vurdering, at en produktspecifik
regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med de krav, der stilles i
tobaksvaredirektivet, vil kunne medvirke til at sikre, at brugen af disse produkter bliver
mere sikker. Seerligt veesentligt er det i den forbindelse, at en regulering i henhold til
tobaksvaredirektivet vurderes at kunne nedbringe den illegale handel med nikotinholdige
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Hertil kommer, at man ved at
implementere direktivets bestemmelser sikrer, at markedet reguleres ens i Danmark og i
de gvrige EU/E@S-lande — med undtagelse af de lande, hvor produkterne fortsat vil blive
reguleret efter EU-lovgivningen om laegemidler og medicinsk udstyr.

Det foreslas pa den baggrund, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin fremover som udgangspunkt reguleres af lovforslagets bestemmelser.

Selvom der med lovforslaget laegges op til at indfgre en enstrenget regulering af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med indhold af nikotin, finder
Sundheds- og Aldreministeriet, at der fortsat bgr veere mulighed for at markedsfgre
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elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med indhold af nikotin som
laegemidler i overensstemmelse med leegemiddelloven. Lovforslaget vil heller ikke veere til
hinder for, at markedsfgre elektroniske cigaretter uden nikotin som medicinsk udstyr i
overensstemmelse med lov om medicinsk udstyr.

Det foreslas derfor at afgraense lovens anvendelsesomrade saledes, at der fortsat bliver
mulighed for at ansgge Leegemiddelstyrelsen eller Det Europeeiske Laegemiddelagentur
om en markedsfgringstilladelse til elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholder i
overensstemmelse med de regler, der gaelder herfor. Endvidere vil der fortsat vaere
mulighed for at markedsfgre elektroniske cigaretter (uden nikotin) som medicinsk udstyr i
overensstemmelse med reglerne herom.

Det forventes umiddelbart, at interessen for at markedsfgre elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere som lsegemidler eller medicinsk udstyr vil begraense sig til
produkter, der har behandling af nikotinafhaengighed og -abstinenser som formal.

Det foreslas desuden at indszette definitioner pa en reekke af de centrale begreber, der
anvendes i den foreslaede lov, herunder elektronisk cigaret med og uden nikotin,
genopfyldningsbeholde med og uden nikotin, fabrikant, importgr, distributgr,
detailforhandler, markedsfaring og fjernsalg pd tveers af graenser.

3.2. Anvendelse af og salg af elektroniske cigaretter m.v. til forbrugerne

Gaeldende ret
Lov om laegemidler og lov om medicinsk udstyr regulerer ikke spgrgsmalet om
forbrugernes nsermere anvendelse af de produkter, som de erhverver pa lovlig vis.

Efter § 12, stk. 1, nr. 1, i bekendtggrelse nr. 108 af 9. februar 2011 om forhandling af
handkgbsleegemidler uden for apotek, ville elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der betragtes som lsegemidler, ikke lovligt kunne saelges til
personer under 15 ar.

Der gaelder ingen aldersgraense for salg af elektroniske cigaretter, der betragtes som
medicinsk udstyr, der markedsfgres lovligt.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Som det fremgar af afsnit 2.1. ovenfor, er det pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt at
vurdere de potentielle sundhedsskadelige virkninger ved brug af elektroniske cigaretter,
og Sundhedsstyrelsen kan ikke konkludere, at udsaettelse for damp fra elektroniske
cigaretter er uskadeligt. Sundhedsstyrelsens overordnede vurdering er som navnt, at der
er potentielle helbredsrisici forbundet med flere indholdsstoffer i elektroniske cigaretter
end blot nikotinen, da der er tale om indholdsstoffer, der ikke er beregnet til inhalering og
fa ned i lungerne i dampform.

Hertil kommer, at Sundhedsstyrelsen har konstateret, at de fleste veesker til elektroniske
cigaretter indeholder stoffer (propylenglycol og glycerin), der er kendt for at irritere
luftvejene og virke udtgrrende pa slimhinder i gjne og mund. Regeringen haefter sig
desuden ved, at der er fundet eksempelvis formaldehyd og acetaldehyd i veeskerne, og at
forekomsten af aldehyder kan gges, nar veesken opvarmes til damp. Szerligt fundet af
formaldehyd er bekymrende, da dette er et kraeftfremkaldende stof.
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I lyset af den usikkerhed, der eksisterer om de helbredsmeessige effekter ved brugen af
elektroniske cigaretter med eller uden nikotin og ved passiv udseettelse for damp fra
sadanne produkter, finder regeringen det ngdvendigt indfgre en regulering, der isaer
beskytter bgrn og unge mod at blive udsat for damp fra elektroniske cigaretter. Det
geelder bade i forhold til elektroniske cigaretter med og uden nikotin. Regeringen finder
det desuden ngdvendigt at begraense bgrn og unges adgang til at kebe sadanne produkter
for at forebygge, at de bliver brugere af elektroniske cigaretter og pa sigt udvikler en
afheengighed over for tobaksprodukter.

Det foreslas pa den baggrund at indfgre et forbud mod at anvende elektroniske cigaretter
med eller uden nikotin pa steder, hvor bgrn og unge opholder sig, herunder i
bgrneinstitutioner, skoler og institutioner med udbud af ungdomsuddannelser. Det
foreslas dog samtidig at abne mulighed for at tillade bruges af elektroniske cigaretter pa
anbringelsessteder for bgrn og unge og pa sikrede afdelinger og dggninstitutioner, i lighed
med de muligheder, der gaelder for at tillade rygning pa disse steder, efter lov om regfri
miljger, jf. lov nr. 512 af 6. juni 2007 med senere zndringer. Det foreslas desuden at
indfgre et forbud mod at anvende elektroniske cigaretter i kollektive transportmidler og
taxaer, saledes at inden, der benytter offentlige transportmidler eller taxaer, ufrivilligt skal
udseaettes for damp fra elektroniske cigaretter.

Endvidere foreslas det pa andre uddannelsesinstitutioner og arbejdspladser, der ikke
omfattes af forbuddet, og pa steder, hvortil offentligheden har adgang, stilles krav om, at
der udarbejdes en politik for brugen af elektroniske cigaretter, der vil vaere tilgaengelig for
stedes brugere, medarbejdere eller besggende.

Den foreslaede regulering af anvendelsen af elektroniske cigaretter foreslas evalueret 2 ar
efter lovens ikrafttraedelse, dvs. senest den 20. maj 2018.

Herudover foreslas det at indf@re et forbud mod at saelge eller udlevere elektroniske
cigaretter til personer under 18 ar. Hermed vil der geelde de samme begraensninger for
salg af elektroniske cigaretter til bgrn og unge, som der gaelder for salg af tobaksvarer
efter lov om forbud mod salg af tobak til personer under 18 ar og salg af alkohol til
personer under 16 ar, jf. lovbekendtggrelse nr. 1020 af 21. oktober 2008.

3.3. Anmeldelsespligt for fabrikanter og importgrer

Gaeldende ret
Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som lsegemidler, ma
kun forhandles og udleveres her i landet, hvis de er omfattet af en

markedsfgringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen i medfgr af laegemiddelloven
eller af Europa-Kommissionen i medfgr af EU-retlige regler om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinaeermedicinske laegemidler m.v., jf. laagemiddellovens § 7, stk. 1.

Laegemidler, der forhandles online til brugere i andre EU/E@S-lande skal desuden vaere
omfattet af en markedsfgringstilladelse, der geaelder i bestemmelseslandet i
overensstemmelse med artikel 6, stk. 1, direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske lsegemidler (EF-Tidende 2001,
nr. L 311, s. 67), jf. lsegemiddellovens § 7, stk. 2.

En ansggning om markedsfgringstilladelse til et leegemiddel skal indeholde dokumentation
for laegemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt i overensstemmelse med kravene i
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bekendtggrelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsfgringstilladelse til lsegemidler
m.m.

Den dokumentation, der skal indsendes sammen med ansgghingen om
markedsfgringstilladelse, er typisk ganske omfangsrig og vil normalt kraeve udfgrelse af en
reekke studier pa dyr og mennesker, inden der kan indgives en ansggning til
Laegemiddelstyrelsen eller Det Europaiske Laeegemiddelagentur.

Leegemiddelstyrelsen udsteder en markedsfgringstilladelse, hvis forholdet mellem fordele
og risici ved laegemidlet er gunstigt, og der i gvrigt ikke foreligger afslagsgrunde som
naevnt i leegemiddellovens §§ 12 og 13, jf. leegemiddellovens § 8, stk. 1. Europa-
Kommissionen udsteder ligeledes en markedsfgringstilladelse, hvis forholdet mellem
fordele og risici ved leegemidlet er gunstigt, medmindre der foreligger afslagsgrunde
svarende til laagemiddellovens §§ 12 og 13.

Elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, ma kun markedsfgres,
forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar en raekke naermere bestemte krav er
iagttaget, jf. § 4, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

For det farste skal de elektroniske cigaretter opfylde de vaesentlige krav til sikkerhed og
ydeevne, der fremgar af § 3 og bilag | i bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om
medicinsk udstyr. Ifglge bilag | til bekendtggrelsen indebaerer dette bl.a., at udstyret skal
konstrueres og fremstilles pa en sadan made, at det ikke forvaerrer patientens kliniske
tilstand eller bringer vedkommendes sikkerhed i fare. Medicinsk udstyr skal desuden have
den af fabrikanten anfgrte ydeevne, og risikoen for enhver bivirkning eller ugnsket
folgevirkning skal sta i acceptabelt forhold til den angivne ydeevne.

Den ansvarlige for markedsfgringen (fabrikanten) skal foretage en klinisk evaluering for at
pavise overensstemmelse med de vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne,

For det andet skal elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, have vaeret
underkastet en overensstemmelsesvurdering efter bekendtggrelsens § 6. Fabrikanterne
kan veelge mellem forskellige typer overensstemmelsesvurderingsprocedurer under
hensyntagen til produktets risikoklassificering.

For det tredje skal elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr vaere
forsynet med CE-maerkning, jf. § 4, stk. 1, i bekendtgg@relsen om medicinsk udstyr. Nar en
fabrikant har modtaget et certifikat fra et bemyndiget organ, og det medicinske udstyr
opfylder kravene i udstyrslovgivningen, kan fabrikanten CE-maerke sit produkt, og det kan
markedsfgres og ibrugtages i EU.

Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet stiller i artikel 20, stk. 2, krav om, at fabrikanter og importgrer af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin indgiver en anmeldelse til
de kompetente nationale myndigheder i medlemslandene for ethvert produkt, som de
agter at markedsfgre i det pageeldende land.

Anmeldelsen skal ifglge direktivbestemmelsen indgives 6 maneder fgr den pataenkte
markedsfgring. Der skal indgives en ny anmeldelse, hvis der foretages vaesentlige
a&ndringer i et anmeldt produkt.

Der vil som led i anmeldelsen skulle indgives en reekke oplysninger til den kompetente
nationale myndighed. Det drejer sig bl.a. om kontaktoplysninger pa fabrikanten og
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importgren og oplysninger om de ingredienser, der indgar i de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholderne. Der vil ogsa skulle fremlaegges en beskrivelse af
produktionsprocessen og en erkleering om, at fabrikanten og importgren baerer det fulde
ansvar for produktets kvalitet og sikkerhed.

Det fremgar af direktivets artikel 20, stk. 13, at Europa-Kommissionen ved hjeelp af
gennemforelsesretsakter, der vedtages efter undersggelsesproceduren i artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011, fastsatter et faelles format for anmelder efter artikel 20,
stk. 2.

Europa-Kommissionen har den 24. november 2015 offentliggjort gennemfgrelsesafggrelse
EU 2015/2183 om et faelles format til brug ved anmeldelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere. Om det naermere indhold af afggrelsen til pkt. 3.12. nedenfor.

Efter tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 8, vil de kompetente myndigheder vaere
forpligtet til at ggre de oplysninger, der indberettes til dem efter artikel 20, stk. 2,
offentligt tilgaengelige pa et websted. Der vil dog ved offentligggrelsen af disse oplysninger
skulle tages behgrigt hensyn til behovet for at beskytte forretningshemmeligheder.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Med baggrund i de overvejelser, der fremgar af pkt. 2.1. ovenfor, er det regeringens
opfattelse, at der bgr indfgres en anmeldelsesordning for nikotinholdige elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere og elektroniske cigaretter, der kan anvendes til
forbrug af nikotinholdig damp.

Det skal sikre, at de nikotinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere,
der markedsfgres i Danmark, lever op til en reekke minimumskrav til kvalitet og sikkerhed.
Det skal samtidig sikre, at myndighederne far et overblik over, hvilke konkrete produkter,
der markedsfgres her i landet, da det vil ggre det lettere at fgre kontrol med produkterne.

Det foreslas pa den baggrund at indfgre en pligt til at anmelde elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med indhold af nikotin og elektroniske cigaretter, der kan
anvendes til forbrug af nikotin, til Sikkerhedsstyrelsen, der er en styrelse under Erhvervs-
og Vaekstministeriet.

Det foreslas samtidig at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastssette nsermere
regler om anmeldelsesordningen.

Herudover foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen pa sin hjemmelside skal offentligggre en
liste over elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er anmeldt i medfgr af
den foreslaede anmeldelsesordning, og de oplysninger og erklzaeringer, der er modtaget fra
fabrikanter og importgrer i forbindelse med anmeldelsen. Det foreslas dog, at denne
forpligtelse ikke skal geelde for oplysninger om drifts- eller forretningsforhold.

3.4. Indhold og kvalitet

Gaeldende ret

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler, skal
opfylde legemiddellovens § 51, hvorefter et leegemiddel, herunder dets emballage, samt
mellemprodukter, aktive stoffer og hjalpestoffer, skal vaere af tilfredsstillende kvalitet.
Kvaliteten af laeegemiddel omfatter dokumentation for lasegemiddelstof, hjeelpestoffer og
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feerdigvarer. Kravene er beskrevet i den Europziske Farmakope, Danske
Leegemiddelstandarder og EU/ICH vejledninger.

For leegemiddelstoffet omfatter dokumentationen bl.a. en beskrivelse af syntesemetode,
ravarespecifikation, herunder validering af analysemetoder, oplysninger om emballage
samt undersggelse af holdbarhed. For feerdigvaren omfatter dokumentationen, oplysning
om kvalitativ og kvantitativ komposition, beskrivelse af udviklingsarbejde, beskrivelse af
feerdigvarefremstilling, herunder proceskontrol og validering. Endvidere er der
specifikationer for hjaelpestoffer, faerdigvarespecifikation, herunder validering af
analysemetoder, beskrivelse af emballage samt undersggelse af holdbarhed.

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr gaelder, at udstyret skal
opfylde vaesentlige krav til sikkerhed og ydeevne, der er naermere beskrevet i bilag | til
bekendtggrelsen om medicinsk udstyr og bilag | i direktivet om medicinsk udstyr.

Det fremgar af § 3, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, at medicinsk udstyr skal
opfylde de vaesentlige krav, der er indeholdt i bilag I, jf. beskrivelsen i pkt. 3.3. ovenfor.

For nogle typer medicinsk udstyr er der udarbejdet harmoniserede standarder vedrgrende
konstruktion og fremstilling af udstyret. De fremgar af bekendtggrelsens § 3, stk. 1, og
artikel 5 i direktivet om medicinsk udstyr, at de veesentlige krav anses for opfyldt for
medicinsk udstyr, som er i overensstemmelse med de relevante nationale standarder til
gennemfgrelse af harmoniserede standarder, hvis referencer har vaeret offentliggjort i
Den Europeeiske Unions Tidende.

Tobaksvaredirektivet
Tobaksvaredirektivet stiller i artikel 20, stk. 3, saerlige krav til indholdet og kvaliteten af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

| direktivbestemmelsen stilles der saledes krav om, at nikotinholdig vaeske kun
markedsfgres i genopfyldningsbeholdere med en volumen pa hgjst 10 ml, i elektroniske
engangscigaretter eller i patroner til engangsbrug. Der stilles samtidig krav om, at
patroner og tanke til nikotinholdig veeske har et volumen pa hgjst 2 ml.

Bestemmelsen indeholder desuden krav om, at den nikotinholdige veeske maksimalt har
et indhold af nikotin pa 20 mg/ml og ikke indeholder tilssetningsstoffer, som
medlemslandene ifglge direktivets artikel 7, stk. 6, er forpligtede til at forbyde. Det gaelder
bl.a. tilseetningsstoffer sasom vitaminer, koffein og taurin og tilsaetningsstoffer, der har
farvende egenskaber for emissioner.

Artikel 20, stk. 3, indeholder endvidere krav om, at der i fremstillingen af nikotinholdige
vaesker kun anvendes ingredienser med hgj renhed, og at der, bortset fra nikotin, kun
anvendes ingredienser, som ikke udgegr en risiko for menneskers sundhed i opvarmet eller
uopvarmet form.

Herudover stilles der i bestemmelsen krav om, at elektroniske cigaretter leverer
nikotindoser i konstante maengder. Der stilles ogsa krav om, at savel elektroniske
cigaretter som genopfyldningsbeholdere er bgrne- og manipulationssikret, er sikret mod
beskadigelse og veeskeudsivning og har en mekanisme, der forhindrer vaeskeudsivning ved
genopfyldning. Ifglge direktivets artikel 20, stk. 13, vil Europa-Kommissionen fastsaette
gennemfgrelsesretsakter om de tekniske standarder for denne mekanisme efter
undersggelsesproceduren i artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011.
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Overvejelser og lovforslagets indhold

Efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse bgr der i tilknytning til den foreslaede
anmeldelsesordning for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere fastseettes
krav til kvaliteten og sammensatningen af de nikotinholdige vaesker, som vil blive
omfattet af anmeldelsesordningen, eller indga i elektroniske engangscigaretter, der
omfattes af ordningen. Der bgr samtidig fastsaettes tekniske krav til udformningen af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere for at sikre, at elektroniske cigaretter
ikke leverer uforholdsmaessigt hgje doser nikotin, og at brugeren og andre, der kan
komme i kontakt med produkterne, beskyttes mod at komme i bergring med nikotinholdig
vaeske. Dette seerligt henset til, at nikotinholdige vaesker udggr en akut forgiftningsrisiko,
hvis vaesken drikkes, eller hvis den kommer pa huden, da nikotin kan optages gennem
huden. Iszer bgrn er i risiko for alvorlig forgiftning ved kontakt med nikotinholdige vaesker
enten ved indtagelse eller ved hudkontakt.

Det foreslas pa den baggrund at indsaette en bestemmelse i den nye lov, som fastsaetter,
at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er anmeldt til
Sikkerhedsstyrelsen, skal vaere af tilfredsstillende, sammenseetning og sikkerhed. Det
foreslas samtidig at indseaette en bemyndigelsesbestemmelse i loven, som palsegger
sundheds- og aldreministeren at udstede en bekendtggrelse, der fastlaegger de neermere
krav til produkternes kvalitet, ssmmensatning og sikkerhed.

3.5. Maerkning, sundhedsadvarsler m.v.

Gaeldende ret

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
gaelder bekendtggrelse 869 af 21. juli 2011 om maerkning af laegemidler. Bekendtggrelsen
indeholder detaljerede regler om krav til maerkning af leegemidler samt til indlaegssedler.
Reglerne omfatter krav til bl.a. sprog, laeselighed, risiko for vildledning og reklame,
oplysninger pa indre og ydre emballage, angivelse af pakningsstgrrelser, styrker,
aktivstoffer m.m., samt indleegssedler.

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, geelder, at udstyret skal
opfylde veesentlige krav til maerkning, sikkerhed og ydeevne, der er neermere beskrevet i
bilag I til bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

Bilag I til bekendtggrelsen om medicinsk udstyr indeholder detaljerede krav til indholdet
af maerkningen og brugsanvisningen for medicinsk udstyr, herunder oplysninger om
udstyrets formal, seerlige advarsler og forholdsregler. Det fremgar af § 3, stk. 4, i
bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, at oplysningerne pa maerkningen og |
brugsanvisningen skal veere affattet pa dansk, nar medicinsk udstyr overdrages til den
endelige bruger, uanset om dette sker med henblik pa professionel eller anden
anvendelse. Lesegemiddelstyrelsen kan dog undtagelsesvis tillade, at de neaevnte
oplysninger ikke affattes pa dansk, jf. bekendtggrelsens § 3, stk. 4, 2. pkt.

Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet stiller i artikel 20, stk. 4, krav til maerkning af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med nikotin. Af bestemmelsen fremgar det bl.a., at
enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere bl.a. skal maerkes
med en sundhedsadvarsel, oplysninger om kontraindikationer, advarsler henvendt til
specifikke risikogrupper, mulige skadelige virkninger, atheengighedsskabende egenskaber
og toksicitet (giftige egenskaber).
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Det fremgar endvidere af artikel 20, stk. 4, at enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og
en eventuel ydre emballage for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal
maerkes med oplysninger om alle de ingredienser, der indgar i produkterne, en angivelse
af produktets nikotinindhold og levering pr. dosis. Enkeltpakninger og en eventuel ydre
emballage skal desuden maerkes med oplysninger om produktets batchnummer
(fabrikationsnummer) og en anbefaling om, at produktet opbevares utilgeengeligt for
barn.

Hertil kommer, at enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage ifglge artikel 20, stk. 4,
ikke ma indeholde elementer eller traek, der fremmer eller opfordrer til brug af
elektroniske cigaretter ved at give et fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika,
sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner. Ifglge direktivbestemmelsen er det
heller ikke tilladt at give enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage traek, der giver
indtryk af, at elektroniske cigaretter er mindre skadelige end andre rygeprodukter, eller at
de har positive sundheds-, livsstils- eller miljgmaessige egenskaber. Det er bl.a. heller ikke
tilladt at fa produktet til at ligne en fedevare eller et kosmetisk produkt.

Herudover stilles der i direktivets artikel 20, stk. 4, krav om, at enkeltpakninger af
elektroniske cigaretter og en eventuel ydre emballage er forsynet med en
sundhedsadvarsel. Der er ifglge bestemmelsen mulighed for at benytte én af to fglgende
advarsler:

1) Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst afhaengighedsskabende stof.
Det anbefales ikke til brug for ikkerygere.
2) Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst afhaengighedsskabende stof.

Det er ifglge direktivbestemmelsen op til medlemslandene at beslutte, hvilken af disse
advarsler, der skal benyttes.

Der stilles krav om, at sundhedsadvarslen opfylder krav til skrifttype og tekstens placering
pa emballagen som fastlagt i direktivets artikel 9, stk. 4. Desuden skal sundhedsadvarslen
opfylde krav i artikel 12, stk. 2, hvorefter advarslen bl.a. skal vaere anbragt pa de to stgrste
overflader pa enkeltpakningen og en eventuel ydre emballage og deekke 30 pct. af
overpladen.

Europa-Kommissionen vil med hjemmel i direktivets artikel 12, stk. 3, kunne vedtage
delegerede retsakter med henblik pa at tilpasse sundhedsadvarslens affattelse til den
videnskabelige udvikling.

Denne procedure er naermere beskrevet i direktivets artikel 27, stk. 5, hvoraf det fremgar,
at en delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 12, stk. 3, kun treeder i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to
maneder fra meddelelsen af den pagseldende retsakt, eller hvis Europa-Parlamentet og
Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Europa-Kommissionen om, at de
ikke agter at ggre indsigelse. Denne frist forlaenges med to maneder, hvis Europa-
Parlamentet eller Radet anmoder herom.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse bgr der fastsaettes regler om, at
elektroniske cigaretter og genopfyldningsheholdere med nikotin skal maerkes med
oplysninger om bla. indholdsstofferne og deres mulige skadelige og
afheengighedsskabende virkninger.
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Der bgr desuden fastseettes regler om, at elektroniske cigaretter, der omfattes af den
foreslaede anmeldelsesordning, skal pafgres en sundhedsadvarsel, der skal advare om
produkternes afthaengighedsskabende effekt.

Det foreslas pa den baggrund at indszette en bestemmelse i den foreslaede lov, der
bemyndiger sundheds- og sldreministeren til at fastseette regler om krav til maerkning af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Endvidere foreslas det at fastsaette en pligt for den, der har anmeldt elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere til Sikkerhedsstyrelsen efter den foreslaede
anmeldelsesordning, til at sikre, at produkterne er pafgrt en sundhedsadvarsel. Det
foreslas samtidig at bemyndige sundheds- og aldreministeren til at fastssette nsermere
regler om sundhedsadvarslens affattelse og form og om placering pa enkeltpakninger af
elektroniske cigaretter.

Der vil i medfgr af den foreslaede bemyndigelse bl.a. blive fastsat regler om, at
sundhedsadvarslen skal affattes med fglgende ordlyd: Dette produkt indeholder nikotin,
som er et yderst afhaengighedsskabende stof.

3.6. Indsamling af information om sundhedsskadelige virkninger og pligt til
at traeffe sikkerhedsforanstaltninger

Gaeldende ret

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
geelder, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal etablere et
leegemiddelovervagningssystem med henblik pa at overvage sikkerheden ved laegemidlet
og fore fortegnelser over formodede bivirkninger, jf. § 53, stk. 1, nr. 1, i lovom
laegemidler.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen til produktet har pligt til at indberette
formodede bivirkninger ved lsegemidlet til Leegemiddelstyrelsen eller Det Europaiske
Leegemiddelagentur, jf. § 53, stk. 1, nr. 5, i lov om leegemidler, og §§ 6-7 i bekendtggrelse
nr. 822 af 1. august 2012 om bivirkningsovervagning af laegemidler. For lsegemidler, der er
godkendt ved en faellesskabsmarkedsfgringstilladelse skal indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indberette formodede bivirkninger til Det Europeeiske
Leegemiddelagentur, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning 726/2004 som aendret ved
forordning 1235/2010 (lzegemiddelforordningen).

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, gaelder, at fabrikanten
Isbende skal overvage sikkerheden ved sit produkt og vurdere om risikoen for enhver
bivirkning og ugnsket fglgevirkning star i acceptabelt forhold til udstyrets ydeevne. Det
fremgar af § 3, stk. 1, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr og de tilhgrende bilag | og X.

Fabrikanter, repraesentanter for fabrikanter, importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr, driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, autoriserede
sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt
andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, er forpligtede
til at underrette Leegemiddelstyrelsen om alvorlige haendelser, jf. § 13 i bekendtggrelsen
om medicinsk udstyr og § 1cilov om medicinsk udstyr.

Tobaksvaredirektivet
Medlemslandene har ifglge bestemmelsen i direktivets artikel 20, stk. 9, pligt til at
paleegge fabrikanter, importgrer og distributgrer af elektroniske cigaretter og
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genopfyldningsheholdere at etablere og opretholde et system til indsamling af oplysninger
om alle formodede sundhedsskadelige virkninger af disse produkter.

Hvis en fabrikant, importgr eller distributgr af elektroniske cigaretter har grund til at tro,
at elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, som de er i besiddelse af, og som
er bestemt til markedsfgring eller er markedsfgrt, ikke er sikre eller ikke er af god kvalitet
eller pa anden made ikke er i overensstemmelse med direktivets krav, skal denne ifglge
direktivets artikel 20, stk. 9, straks traeffe de ngdvendige korrigerende foranstaltninger og
om ngdvendigt traekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage. Sker det, skal den
pagaeldende fabrikant, importgr eller distributgr ifglge direktivbestemmelsen straks
underrette markedsovervagningsmyndighederne i de medlemslande, hvor produktet er
tilgaengeligt eller et bestemt til at blive gjort tilgaengeligt. Den pagaeldende skal i den
forbindelse bl.a. give naermere oplysninger til myndighederne om den sundheds- og
sikkerhedsmaessige risiko, som produkterne antages at udggre, og oplysninger om
eventuelle korrigerende foranstaltninger, der er truffet, og om resultaterne heraf.

Det fremgar samtidig af bestemmelsen, at medlemslandene kan anmode den pagseldende
fabrikant, importgr eller distributgr om supplerende oplysninger, fx om sikkerheds- eller
kvalitetsmaessige aspekter eller om eventuelle skadelige virkninger af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Efter regeringens opfattelse er det af afggrende vigtighed, at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin, der ikke lever op til de foreslaede kvalitets-,
sikkerheds- og maerkningskrav straks bringes i overensstemmelse med disse krav eller
fjernes fra markedet saledes, at de ikke laengere er tilgaengelige for forbrugerne. Det er
samtidig vigtigt, at Sikkerhedsstyrelsen og de kompetente myndigheder i de gvrige
EU/E@S-lande, hvor produkterne markedsfgres, straks underrettes herom og modtager de
oplysninger fra fabrikanten, importgren eller distributgren, som er ngdvendige for at
undersgge og kontrollere de trufne foranstaltninger.

Det foreslas derfor at indfgre en forpligtelse for fabrikanter, importgrer og distributgrer af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin til straks at treeffe de
ngdvendige foranstaltninger, som de finder eller har grund til at tro ikke lever op til de
kvalitets- og maerkningskrav, som foreslas fastsat efter lovforslaget eller i medfgr heraf.
Dette indebaerer, at produkterne om ngdvendigt skal tilbagekaldes eller traekkes tilbage
fra markedet.

Det foreslas desuden at indfgre en forpligtelse for den, der traeffer sadanne
foranstaltninger, til straks at underrette Sikkerhedsstyrelsen og de kompetente
myndigheder i de gvrige EU/E@S-lande, hvor produktet markedsfgres. Der vil i den
forbindelse skulle indgives en raekke oplysninger om den risiko, som produktet vurderes at
udggre og om de trufne foranstaltninger.

3.7. Forbud mod markedsfgring m.v.

Gaeldende ret

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
geelder, at Leegemiddelstyrelsen kan forbyde forhandling og udlevering af sadanne
produkter og kan pabyde, at det traekkes tilbage fra markedet. Det gaelder bl.a., hvis
produktet ikke har den anfgrte sammensaetning, ikke er fremstillet i overensstemmelse
med den fremstillingsmetode, der fremgar af markedsfgringstilladelsen, eller der er en
begrundet formodning om, at laegemidlet udggr en alvorlig sundhedsrisiko, jf. § 46 a i
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laegemiddelloven. Laegemiddelstyrelsen kan desuden kraeve, at forhandling og udlevering
af et leegemiddel, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse i overensstemmelse
med § 7, ophgrer.

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, geelder, at
Leegemiddelstyrelsen og kompetente myndigheder i de andre medlemslande kan treeffe
afggrelse om at begreense eller forbyde markedsfgringen eller ibrugtagningen af
medicinsk udstyr, hvis det vurderes, at produkterne vil kunne bringe patienters, brugeres
eller eventuel tredjemands sundhed eller sikkerhed i fare, jf. § 16, stk. 1, i
bekendtggrelsen om medicinsk udstyr. Der kan desuden traeffes afggrelse om, at
medicinsk udstyr skal traekkes tilbage fra markedet, hvis det vurderes, at produkterne vil
kunne bringe patienters, brugeres eller eventuel tredjemands sundhed eller sikkerhed i
fare, jf. § 16, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr. Sadanne afggrelser skal
efterprgves af Europa-Kommissionen, der tager stilling til, om foranstaltningerne er
berettigede, jf. § 16, stk. 2, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr og artikel 8 i direktivet
om medicinsk udstyr.

Hvis Laegemiddelstyrelsen eller en anden national kompetent myndighed konstaterer, at
CE-maerkningen pa medicinsk udstyr er blevet anbragt uretmaessigt eller mangler, er
fabrikanten eller dennes repraesentant forpligtet til at bringe overtraedelsen til ophgr pa
de betingelser, som Laegemiddelstyrelsen eller den kompetente myndighed i et andet
medlemsland fastsaetter. Hvis overtraedelsen ikke bringes til ophgr, treeffer
Leegemiddelstyrelsen/den  nationale kompetente myndighed alle ngdvendige
foranstaltninger til at begraense eller forbyde markedsfgringen eller ibrugtagningen af det
pagaeldende produkt eller til at sikre, at det traekkes tilbage fra markedet. Europa-
Kommissionen skal underrettes herom med henblik pa efterprgvelse af afggrelsen, jf.
direktivets artikel 18 og § 17 i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr for sa vidt angar
Leegemiddelstyrelsens befgjelser.

Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 11, at en kompetent myndighed, i
tilfeelde, hvor elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere opfylder kravene i
artikel 20, konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at bestemte elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsheholdere eller en type elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere vil kunne udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan
treeffe passende midlertidige foranstaltninger. Myndigheden vil i givet fald straks skulle
underrette Europa-Kommissionen og de kompetente myndigheder i de g@vrige
medlemslande om de foranstaltninger, der er truffet. Det fremgar desuden af
direktivbestemmelsen, at Europa-Kommissionen snarest muligt efter at have modtaget
disse oplysninger afggr, om foranstaltningerne er berettigede, og informerer det
pagaeldende medlemsland om sine konklusioner, s& medlemslandet kan traeffe passende
opfalgningsforanstaltninger.

Hvis markedsfgringen af bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere er blevet forbudt af
berettigede grunde i mindst 3 medlemslande, tilleegges Europa-Kommissionen befgjelse til
at vedtage delegerede retsakter efter artikel 27 i direktivet om udvidelse af et sadant
forbud til alle medlemslande, hvis en sadan udvidelse er berettiget og star i rimeligt
forhold til malet.

Endelig fremgar det af direktivets artikel 24, stk. 1, at medlemslandene ikke af hensyn, der
vedrgrer aspekter, der er omfattet af direktivet, forbyde eller begraense markedsfgringen
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af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er i overensstemmelse med
direktivet.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Det er afggrende for regeringen, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
med nikotin kan fjernes fra markedet, hvis de ikke lever op til kvalitets- og
sikkerhedskravene i den foreslaede lov.

Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsen far adgang til at forbyde markedsfgring af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehandlere med nikotin, hvis produkterne ikke
lever op til de kvalitets- og sikkerhedskrav, der opstilles i den foreslaede lov. Det gaelder
bl.a., hvis produkterne markedsfgres uden at veere anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen efter
den foreslaede anmeldelsesordning, hvis de ikke lever op til de krav til indholdsstoffer,
som fastsaettes med hjemmel i den foreslaede lov, hvis de ikke er forsynet med en
sundhedsadvarsel, eller der ikke er sket indberetning af oplysninger om produkterne til
Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas desuden, at Sikkerhedsstyrelsen af de naevnte grunde, eller safremt styrelsen
i gvrigt matte vurdere, at produkterne udggr en alvorlig risiko for menneskers sundhed,
kan pabyde fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere at traekke
produkterne tilbage fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne.

Endelig foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen far mulighed for at oplyse befolkningen om
risikoen ved elektroniske cigaretter med nikotin, hvis styrelsen har udstedt et forbud mod
markedsfgring af én eller flere typer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere eller har udstedt et pabud om, at produkterne skal traekkes
tilbage eller tilbagekaldes fra markedet. Det skal sikre, at befolkningen, hvor det skgnnes
ngdvendigt og hensigtsmaessigt, modtager information om produkter, der vurderes ikke at
leve op til sikkerheds- og kvalitetskravene i den foreslaede lov, og vurderes at udggre en
forgget risiko for menneskers sundhed.

3.8. Indberetning af oplysninger m.v.

Gaeldende ret

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
geelder, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen til lsegemidlet skal indberette
oplysninger om priser, sortiment m.m.

Bekendtggrelse 1399 af 2. december 2015 om medicinpriser og leveringsforhold
indeholder detaljerede regler for virksomhedernes indberetning af priser samt regler for
hvornar grossisterne skal give Leegemiddelstyrelsen besked om
laegemiddelvirksomhedernes manglende evne til at levere leegemidler til det danske
marked. Priser pa laegemidler gaelder i prisperioder pa 2 uger og kan ikke sendres midt i en
prisperiode. Prisanmeldelsessystemet er taet forbundet med tilskudsberegning pa
laegemidler.

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, geelder ingen regler om
indberetning af oplysninger om priser, sortiment og salg. Men importgrer og distributgrer
af medicinsk udstyr skal opbevare kopi af alle fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr, der
er solgt og leveret til det danske marked, i 5 ar regnet fra datoen for levering af udstyret.

Fakturaerne skal holdes til radighed for Laeegemiddelstyrelsen i hele perioden, jf. § 3, stk. 1,
i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve at fa udleveret kopi af fakturaerne som led i
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markedsovervagning og sporing af medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelsens § 3, stk. 4.
Importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr skal underrette Leegemiddelstyrelsen om
deres virksomhed og oplyse om den type udstyr, som de importerer til og/eller
distribuerer i Danmark, jf. bekendtggrelsens § 2, stk. 1. Leegemiddelstyrelsen registrerer
oplysningerne i et elektronisk register, der kan anvendes som led i markedsovervagning af
medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelsens § 2, stk. 4.

Tobaksvaredirektivet

Direktivet stiller i artikel 20, stk. 7, krav om, at fabrikanter og importgrer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere hvert ar indsender en raekke oplysninger om salget
af deres produkter til de kompetente nationale myndigheder. Der er tale om oplysninger
om salgsvolumen, salgskanaler og oplysninger om forskellige forbrugergruppers
praeferencer (unge, ikkerygere og gruppen af forbrugere).

Ifglge direktivbestemmelsen vil fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere  desuden skulle indsende resumeer af eventuelle
markedsundersggelser til de kompetente nationale myndigheder, der er gennemfgrt om
de forhold, som fabrikanterne og importgrerne skal indberette oplysninger om.

De nationale kompetente myndigheder er ifglge tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 7,
forpligtede til at fglge markedsudviklingen vedrgrende elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, herunder eventuel dokumentation for, at brug af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere fgrer til nikotinafthaengighed og et traditionelt
tobaksforbrug blandt unge og ikkerygere.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Set i lyset af den usikkerhed, der hersker om den langsigtede virkning ved brug af
elektroniske cigaretter, er det vigtigt, at Sundhedsstyrelsen Igbende kan fglge
befolkningens forbrug af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin.
Det skal sikre, at styrelsen har et preecist grundlag for at vurdere behovet for at
iveerksaette malrettede forebyggende initiativer rettet mod risikogrupper, som fx bgrn,
unge og gravide, med henblik pa at nedbringe forbruget af elektroniske cigaretter hos
disse grupper. Der skabes desuden et solidt grundlag for at monitorere sddanne indsatser.

Det foreslas derfor at forpligte fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere til hvert ar at indsende de oplysninger om salget af deres
produkter, som er naevnt i tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 7, til Sikkerhedsstyrelsen
sammen med resumeer af eventuelle markedsundersggelser.

Det foreslas desuden at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastssette naermere
regler om de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen.

Endvidere foreslas det at fastssette, at Sundhedsstyrelsen, bl.a. med baggrund i de
indberettede oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen, skal fglge udviklingen for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med henblik pa bl.a. at vurdere, om brug af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere fagrer til nikotinathaengighed og et
traditionelt tobaksforbrug blandt unge og ikkerygere. Sundhedsstyrelsen vil i den
forbindelse primaert have fokus pa de sundhedsmazessige konsekvenser af at bruge
elektroniske cigaretter, bade pa individ- og populationsniveau. Naermere bestemt om
brugen har sundhedsskadelig virkning pa den enkelte brugers helbred ved omfattende
eller laengere tids brug, og om brugen fgrer til nikotinafhaengighed og eventuelt
tobaksforbrug, szerlig hos barn og unge, ikkerygere og udsatte grupper. Sundhedsstyrelsen
vil desuden have fokus pa, om brug af elektroniske cigaretter hos rygere og tidligere
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rygere gger risikoen for enten et sakaldt dobbeltbrug, eller for at brugerne genoptager
tobaksforbruget.

3.9. Registreringspligt for detailforhandlere der driver fjernsalg pa tveers af
graenser

Gaeldende ret

Den, der gnsker at forhandle elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der
betragtes som lsegemidler, til forbrugere ved hjeelp af fijernsalg skal veere et apotek eller
indehaver af en tilladelse til at forhandle laegemidler uden for apotek udstedt efter
laegemiddellovens § 39, stk. 1.

Endvidere stillet efter § 41, stk. 1, i leegemiddelloven krav om, at den, der har tilladelse
efter § 39, stk. 1, og som inden for rammerne af denne tilladelse gnsker at forhandle
laegemidler online til brugerne, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom. Den
samme forpligtelse pahviler apoteker, der inden for rammerne af deres apotekerbevilling
gnsker at forhandle lagemidler online til brugerne, jf. § 43 a, stk. 1, i lov om
apoteksvirksomhed.

Leegemiddelstyrelsen fgrer ifglge § 41, stk. 1, i lov om laagemidler en liste over forhandlere
og apoteker, der har meddelt styrelsen, at de gnsker at forhandle laegemidler online.

Der er i bekendtggrelse om 675 af 20. maj 2015 om apotekers og
detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af leegemidler fastsat saerlige,
supplerende forpligtelser, der pahviler den forhandler eller apoteker, som forhandler
laegemidler online til brugerne. Det drejer sig bl.a. om krav til det internetdomaene,
hvorfra laeegemidlerne forhandles, herunder regler om de oplysninger, der skal fremga af
domaenet, krav til dets tekniske indretning og pligt til at benytte et feelleseuropaeisk
sikkerhedslogo.

Elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, kan forhandles til
forbrugerne ved hjaelp af fjernsalg af alle detailforhandlere. Forhandlingen er saledes ikke
betinget af, at der indhentes en seerlig tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Ejere af specialforretninger med medicinsk udstyr skal dog underrette
Leegemiddelstyrelsen om deres virksomhed og den type medicinsk udstyr, som de
forhandler i Danmark, jf. § 2 i bekendtggrelse nr. 872 af 1. juli 2014 om registrering af
fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres repraesentanter, der markedsfgrer eller
forhandler medicinsk udstyr. Ved en ejer af en specialforretning forstas enhver fysisk eller
juridisk person, som ejer en detailvirksomhed, der er specialiseret forhandler af medicinsk
udstyr i risikoklasse lla, llb eller Il eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og som
overvejende forhandler disse typer medicinsk udstyr. Oplysningerne om ejere af
specialforretningerne vil herefter fremgd af et digitalt register, der offentligggres pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside til brug for laegers anmeldelse af deres eventuelle
tilknytning til specialforretninger i henhold til bekendtggrelse nr. 1154 af 22. oktober 2014
om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr.

Tobaksvaredirektivet

Tobaksvaredirektivet abner i artikel 18, stk. 1, mulighed for, at medlemslandene kan
forbyde fjernsalg til forbrugere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere pa
tvaers af EU’s greenser. Bestemmelsen indeholder samtidig et forbud mod at levere
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elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugere i medlemslande, der har
forbudt fjernsalg.

I de medlemslande, som tillader fjernsalg af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere stiller artikel 18, stk. 1, krav om, at detailsalgssteder (primaert
internetforhandlere) omfattes af en registreringsordning. Ifglge bestemmelsen vil den
pageldende detailforhandler bade skulle lade sin virksomhed registrere i det
medlemsland, hvor detailsalgsstedet er etableret, og i det medlemsland, hvor forbrugerne
eller de potentielle forbrugere befinder sig. Efter artikel 18, stk. 2, er det desuden et krav,
at detailstedet fgrst pabegynder markedsfgringen, nar det har modtaget bekrzeftelse for
registreringen hos den relevante kompetente myndighed. De kompetente myndigheder i
medlemslande skal ifglge artikel 18, stk. 2, sikre, at forbrugerne har adgang til en liste over
alle detailsalgssteder, der er registreret hos dem.

Med henblik pa at opna registrering vil detailforhandleren ifglge artikel 18, stk. 1, som
minimum skulle foreleegge en raekke naermere bestemte oplysninger for de kompetente
myndigheder om det forretningssted, hvor produkterne vil blive leveret fra, og det eller de
websteder, der anvendes til formalet.

Tobaksvaredirektivet stiller desuden i artikel 18, stk. 4, krav om, at detailsalgssteder, der
driver fjernsalg pa tveers af greenser, etablerer et alderskontrolsystem. Det skal ggre
detailforhandleren i stand til at kontrollere, om den forbruger, der kober elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere hos forhandleren, har den mindstealder, der
geelder for kgb af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere i forbrugerens
hjemland.

Endelig fremgar det af direktivets artikel 18, stk. 5, at detailsalgssteder kun ma behandle
personoplysninger om forbrugere i overensstemmelse med direktiv 95/46/EF om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om
fri udveksling af sadanne oplysninger, og at oplysningerne ikke ma videregives til
fabrikanter af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, andre virksomheder i
samme koncern eller til andre tredjeparter. Det fremgar desuden af bestemmelsen, at
personoplysninger ikke ma videregives til andre formal end det pagaeldende kgb, heller
ikke selvom detailsalgsstedet udggr en del af en virksomhed, der fremstiller elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Det er regeringens grundlaeggende opfattelse, at lovlige produkter som udgangspunkt bgr
kunne forhandles via alle lovlige handelskanaler. Regeringen gnsker derfor ikke at forbyde
fijernsalg pa tveers af graenser af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere,
saledes som tobaksvaredirektivet abner mulighed for.

| overensstemmelse med tobaksvaredirektivet foreslas det derfor at indfgre krav om, at
den, der gnsker at forhandle elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholder med
nikotin ved hjaelp af fjernsalg pa tvaers af graenser, skal lade sig registrere. Det foreslas
samtidig, at Sikkerhedsstyrelsen under Erhvervs- og Vaekstministeriet varetager opgaven
med modtagelse og behandling af disse registreringer.

Ved fjernsalg pG tvaers af graenser forstas salg til forbrugere, hvor forbrugeren pa
tidspunktet for bestilling af produktet befinder sig i Danmark, men hvor
detailforhandleren er etableret i et andet EU/E@S-land eller land uden for EU/E@S. Det ma
lsegges til grund, at fjernsalg i langt overvejende grad vil forega som internethandel.



Side

Det bemaerkes i den forbindelse, at den foreslaede registreringsordning alene omfatter
detailforhandlere, der er etableret uden for Danmark, og som markedsfgrer elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere over for danske forbrugere. Den vil saledes ikke
gaelde for detailforhandlere, der fra en fysisk butik eller en internetbutik etableret heri
landet, forhandler elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin til
forbrugere i Danmark eller i udlandet. Der henvises i den forbindelse til den foreslaede
definition pa markedsfaring, hvoraf det bl.a. fremgar, at et produkt i tilfaelde af fjernsalg
pa tveers af greenser anses for markedsfgrt i det land, hvor forbrugeren befinder sig. | det
tilfaelde, hvor en detailforhandler, der er etableret i Danmark, forhandler elektroniske
cigaretter til forbrugere i lande uden for Danmark, vil markedsfgringen ske i det land, hvor
forbrugeren befinder sig. Forhandleren vil saledes ikke udfgre aktiviteter omfattet af
dansk jurisdiktion.

| overensstemmelse med kravet i tobaksvaredirektivet artikel 18, stk. 2, foreslas det
desuden, at markedsfgringen fgrst ma pabegyndes, nar Sikkerhedsstyrelsen har
bekraeftet, at registreringen har fundet sted. Det foreslas desuden, at Sikkerhedsstyrelsen
skal offentligggre en liste over alle registrerede forhandlere. Listen, der vil blive
offentliggjort pa Sikkerhedsstyrelsens hjemmeside, vil blive opdateret Igbende.
Forbrugere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere vil pa denne made fa
mulighed for — nemt og hurtigt — at identificere hjemmesider, der forhandler sadanne
produkter inden for rammerne af gaeldende lovgivning. Listen vil kunne veere med til at
understgtte det valg, som brugeren matte gnske at treeffe for at undga at kgbe produkter,
der forhandles uden for rammerne af Sikkerhedsstyrelsens kontrol og de krav til kvalitet
og sikkerhed, som indfgres med den foreslaede lov.

3.10. Reklame

Gaeldende ret

Reklame for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som
laegemidler, er reguleret af bestemmelserne i laagemiddellovens kapitel 7, bekendtggrelse
nr. 1153 af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for laagemidler (reklamebekendtggrelsen)
og bekendtggrelse nr. 1244 af 12. december 2005 om udlevering af leegemiddelprgver.

Ved reklame for leegemidler forstas enhver form for opsggende informationsvirksomhed,
kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering,
udlevering, salg eller forbrug af laegemidler, jf. reklamebekendtggrelsens § 1, stk. 1.

Leegemiddellovens kapitel 7 indeholder bl.a. grundlaeggende regler om reklame for
leegemidler, der gaelder for savel reklame over for offentligheden som reklame over for
sundhedspersoner. Det fremgar af laegemiddellovens § 64, nr. 1, at der ikke ma
reklameres for laegemidler, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet. Det
er saledes ikke tilladt at reklamere for et laegemiddel, der ikke er godkendt ved en
markedsfgringstilladelse, der enten er udstedt af Lagemiddelstyrelsen eller af Europa-
Kommissionen Det fremgar desuden af lsegemiddellovens § 63, at reklame for et
legemiddel skal veere fyldestggrende og saglig, og at den ikke ma veere vildledende eller
overdrive laegemidlets egenskaber. Oplysninger i en reklame for et lsegemiddel skal vaere i
overensstemmelse med laegemidlets godkendte produktresumé, jf. leegemiddellovens §
63, 2. pkt.

Reklame for leegemidler over for offentligheden skal udformes, sa det tydeligt fremgar, at
der er tale om reklame, og at reklamen omhandler et laegemiddel, jf.
reklamebekendtggrelsens § 4. Reklame over for offentligheden skal som hovedregel
indeholde oplysninger om laegemidlets navn og fallesnavn, pakningsstgrrelser, henvisning
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til dagsaktuel pris pa medicinpriser.dk, hvis laegemidlet er apoteksforbeholdt, virkning,
bivirkninger, dosering, en udtrykkelig og letlaeselig opfordring til at laese oplysningerne i
indlaegsseddelen eller pa emballagen samt andre oplysninger, som er ngdvendige med
henblik pa korrekt og hensigtsmaessig brug af lseegemidlet, fx advarsler og
interaktionsforhold, jf. reklamebekendtggrelsens & 5. Reklamebekendtggrelsen
indeholder desuden szerregler om pligtoplysninger i reklame i det fri, pa film, i radio og
fjernsyn, jf. §§ 6 og 7, samt i reklame pa monitorer i apoteker eller andre butikker, der
seelger legemidler, jf. § 7, stk. 4 og 5.

Reklamebekendtggrelsen indeholder en raekke specifikke forbud i forhold til reklame over
for offentligheden. Det fremgar bl.a. af bekendtggrelsens § 10, stk. 1, nr. 3, at reklame
over for offentligheden ikke ma give indtryk af, at virkningen af lzegemidlet er sikker
(garanteres), er uden bivirkninger eller er bedre end eller lige s god som virkningen af en
anden behandling, herunder et andet lsegemiddel. Det fremgar af bekendtggrelsens § 10,
stk. 1, nr. 5, at reklame over for offentligheden ikke ma give indtryk af, at det almindelige
velbefindende kan forringes, hvis leegemidlet ikke bruges. Reklame over for offentligheden
ma endvidere ikke udelukkende eller hovedsageligt henvende sig til bgrn, jf.
reklamebekendtggrelsens § 10, stk. 1, nr. 6. Det fremgar af bekendtggrelsens § 10, stk. 1,
nr. 7, 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
laegemidler. Dette forbud omfatter bl.a. anbefalinger fra sundhedspersoner, hvis anseelse
hidrgrer fra deres sagkundskab, og anbefalinger fra personer, hvis anseelse beror pa
bergmmelse (fx skuespillere, sportsfolk og tv-veerter, eller personer i seerligt prestigefyldte
eller autoritetsgivende erhverv). Der ma ikke reklameres for receptpligtige laegemidler
over for offentligheden, jf. lsegemiddellovens § 66, stk. 1, nr. 1.

Reklame for lsegemidler pa internettet er omfattet af de samme regler som anden
reklame for laegemidler og behandles som reklame over for offentligheden, medmindre
adgangen til oplysningerne via krav om personlig adgangskode eller pa anden effektiv
made er begraenset til sundhedspersoner, jf. reklamebekendtggrelsens § 9, stk. 2 og 3.

| forbindelse med reklame for lsegemidler ma der ikke gives eller tilbydes offentligheden
repraesentation i form af betaling af udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l, jf.
reklamebekendtggrelsens § 20. Der ma ikke i reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme
salget af et laegemiddel gives eller tilbydes sundhedspersoner og visse fagpersoner fra
keobs- og salgsled gkonomiske fordele, medmindre det er gkonomiske fordele, der er
omfattet af undtagelsesbestemmelserne i reklamebekendtggrelsen, if.
reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, og §§ 34 og 35.

Bekendtggrelsen om udlevering af laegemiddelprgver indeholder regler om vederlagsfri
udlevering af laegemiddelprgver til leeger, tandleeger og dyrleeger. Det fremgar af
leegemiddellovens § 67, stk. 1, at der ikke ma udleveres laegemidler vederlagsfrit til
offentligheden. Laegemiddelstyrelsen kan dog give tilladelse til vederlagsfri udlevering af
leegemidler til offentligheden, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed, jf.
laegemiddellovens § 67, stk. 1.

Reklame for elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, er reguleret ved
bekendtggrelse nr. 1155 af 22. oktober 2014 om reklame m.v. for medicinsk udstyr.

Ved reklame for medicinsk udstyr forstds enhver form for opsegende
informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
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fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelsens
§ 1, stk. 2.

Bekendtggrelsen indeholder bl.a. regler om, at reklame for medicinsk udstyr skal vaere
fyldestggrende og saglig, jf. bekendtggrelsens § 2, stk. 1, og at reklame for medicinsk
udstyr ikke ma veere vildledende eller indeholde urigtige, overdrevne eller mangelfulde
oplysninger, jf. bekendtggrelsens § 2, stk. 3. Oplysninger i en reklame for et medicinsk
udstyr skal veere i overensstemmelse med det af fabrikanten erkleerede formal og
anvendelsesomrade for det pagaeldende udstyr, jf. bekendtggrelsens § 2, stk. 2.
Rigticheden af oplysninger om faktiske forhold skal kunne dokumenteres, jf.
bekendtggrelsens § 3.

Reklamebekendtggrelsen indeholder en raekke specifikke forbud. Det fremgar bl.a. af
bekendtggrelsens § 5, nr. 2, at reklame for medicinsk udstyr ikke ma 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, jf. § 5, nr. 3. Reklame for medicinsk
udstyr ma endvidere ikke udelukkende eller hovedsageligt henvende sig til bgrn, jf. § 5, nr.
4, Der ma ikke reklameres for medicinsk udstyr, som udelukkende er beregnet til
anvendelse af leeger og tandlzeger i forbindelse med behandling af patienter, over for
andre end laeger, tandlaeger og personer, der erhvervsmaessigt indkgber medicinsk udstyr,
if. § 6, stk. 2.

Reklame over for andre end personer, der erhvervsmaessigt 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
sundhedsomradet kan tilskynde til at bruge medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelsens § 6, stk.
1,nr. 1.

Reklamebekendtggrelsen indeholder regler om gkonomiske fordele for sundhedspersoner
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 @konomiske fordele, der er omfattet af
undtagelsesbestemmelserne i bekendtggrelsen, jf. bekendtggrelsens § 9, stk. 1, og §§ 18
og 19.

Reklame for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af
produktsikkerhedsloven, reguleres af bestemmelser i lov om markedsfgring, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1216 af 29. september 2013 (markedsfgringsloven).

Markedsfgringsloven indeholder ikke en definition af reklame, men reklamebegrebet
anvendes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/29/EF
om virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre marked og
om andring af direktiv 84/450/E@F, direktiv 97/7/EF, 98/27/EF og direktiv 2006/2004
(direktivet om urimelig handelspraksis), herunder seerligt definitionen i artikel 2(d) om
handelspraksis. Ved handelspraksis forstas en handling, udeladelse, adfzerd eller
fremstilling, kommerciel kommunikation, herunder reklame og markedsfgring, foretaget
af en erhvervsdrivende med direkte relation til promovering, salg eller udbud af et
produkt til forbrugerne.

Det folger af markedsfgringsloven, at erhvervsdrivende skal udvise god skik, og der ma
ikke anvendes mangelfulde eller vildledende oplysninger i markedsfgringen. Loven
indeholder ogsa en raekke specialbestemmelser om skjult reklame, spam, bgrn og unge,
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kreditkgb, gebyrer mv. Markedsfgringsloven indeholder ikke specifik regulering af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, men vil omfatte markedsfgring heraf,
hvis der f.eks. er tale om vildledende markedsfgring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere.

Tobaksvaredirektivet

Ifglge direktivets artikel 20, stk. 5, skal medlemslandene indfgre et forbud mod
kommerciel kommunikation for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin, som har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbheholdere, eller som har dette som en direkte eller indirekte virkning. Der
sigtes i den forbindelse til reklame i forbindelse til onlinetjenester
(informationssamfundstjenester), i pressen, i andre trykte publikationer, i radioen og pa tv
(audiovisuel kommerciel kommunikation, jf. definitionen i artikel 1, litra h), i direktiv
2010/13/EU af 10. marts 2010 om samordning af visse love og administrative
bestemmelser i medlemsstaterne om udbud af audiovisuelle medietjenester (direktiv om
audiovisuelle medietjenester) (EU-tidende 2010 nr. L 95, s. 1).

Det fremgar desuden af artikel 20, stk. 5, at medlemslandene skal forbyde enhver form for
offentligt eller privat bidrag til radioprogrammer, arrangementer, aktiviteter eller
enkeltpersoner, som har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere eller har dette som direkte eller indirekte virkning.

Formalet med bestemmelsen er ifglge direktivets betragtning 43 at foretage en indbyrdes
tilnermelse af de nationale bestemmelser om reklame og sponsorering i
medlemslandene, der har graenseoverskridende virkninger, med udgangspunkt i et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Reklameforbuddet i artikel 20, stk. 5, omfatter saledes ikke
nationale reklamer eller brand streching, jf. direktivets betragtning 48.

Forbuddet mod reklame i artikel 20, stk. 5, omfatter heller ikke publikationer, der
udelukkende henvender sig til fagfolk i branchen for elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, og publikationer, der trykkes og udgives i tredjelande, safremt
de ikke hovedsageligt er bestemt til EU-markedet.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Reguleringen af reklamer for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin ber efter regeringens opfattelse tage udgangspunkt i et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau. Regeringen laegger i den forbindelse vaegt pa, at nikotin er et
afhaengighedsskabende og farligt farmakologisk stof. Det indgar samtidig i regeringens
vurdering, at elektroniske cigaretter med nikotin og traditionelle tobaksvarer er indbyrdes
substituerbare.

Det er pa den baggrund regeringen opfattelse, at befolkningen i videst muligt omfang bgr
beskyttes mod reklamer, der er egnet til at fremme forbruget af elektroniske cigaretter
med nikotin.

Regeringen finder derfor, at der som udgangspunkt bgr geelde det samme forbud mod at
reklamere for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, som det forbud mod
tobaksreklamer, der geelder efter lov om forbud mod tobaksreklame m.v., jf.
lovbekendtggrelse nr. 1021 af 21. oktober 2008. Det er desuden Sundheds- og
Aldreministeriets vurdering, at en mere fri adgang til at reklamere for elektroniske
cigaretter med indhold af nikotin end for traditionelle tobaksvarer pa sigt vil kunne
underminere indsatsen mod nikotinafhaengighed og - mere indirekte -rygningi
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befolkningen. Det skyldes, at elektroniske cigaretter med indhold af nikotin kan bane
vejen for nikotinafhaengighed og i sidste ende et tobaksforbrug.

Sundhed- og Aldreministeriet vurderer, at et forbud mod reklame for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin vil kunne bidrage til at begreense et
negativt bidrag til folkesundheden ved udbredelsen af elektroniske cigaretter til
ikkerygere samt bgrn og unge. Det vurderes saledes, at et reklameforbud vil forebygge en
reklamebaseret stigning i antallet af ikkerygere, herunder hos bgrn og unge, der begynder
at bruge elektroniske cigaretter. Ud fra et folkesundhedsperspektiv er det heller ikke
gnskeligt, at rygere bliver afthangige af elektroniske cigaretter med nikotin, men at de i
stedet opnar et varigt rygestop fri for bade tobaksforbrug og nikotinathaengighed.

Det foreslas derfor at indfgre et forbud mod at reklamere for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin over for offentligheden. For at forhindre, at et
forbud mod at reklamere for elektroniske cigaretter med nikotin kan omgas via reklamer
for elektroniske cigaretter uden nikotin, foreslas det, at forbuddet ogsa skal geelde for
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere uden nikotin.

Ved reklame forstas enhver handling i erhvervsgjemed som har til formal at fremme salget
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden nikotin, eller som
har dette som en direkte eller indirekte virkning.

| overensstemmelse med den bagvedliggende definition pa reklame i
tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 5, omfatter dette bl.a. kommerciel kommunikation i
forbindelse med onlinetjenester (informationssamfundstjenester), i pressen og andre
trykte publikationer samt kommerciel kommunikation i radioen og pa tv (audiovisuel
kommerciel kommunikation).

Det foresldas dog at reklamebegrebet ikke begreenses til kun at geelde for
graenseoverskridende reklame pa internettet (onlinetjenester), i trykte medier, i radioen
eller pa TV, men udstraekkes til at geelde alle former for reklame, uanset om reklamen har
graenseoverskridende virkning, og uanset hvilket medie eller platform, der anvendes. Det
skal sikre, at reklameforbuddet ikke kan omgas ved at benytte medier eller platforme, der
ikke er omfattet af reklamebegrebet i tobaksvaredirektivet. Reklamebegrebet omfatter
derfor alle former for reklame, herunder men ikke udtgmmende, skilte og digitale skeerme
i butikker, pa gaden, pa bygningsfacader, pa internettet, i trykte medier, i radioen pa TV, i
aviser, i husstandsomdelte reklamer, e-mail, out-door reklamer m.v.

Det foreslaede forbud mod at reklamere for elektroniske cigaretter med og uden nikotin
vil omfatte reklame for alle dele af en elektronisk cigaret, jf. de foresldede definitioner pa
elektronisk cigaret med nikotin og elektronisk cigaret uden nikotin i lovforslagets kapitel 1.
Det betyder, at reklame for fx et mundstykke, en patron eller en genopfyldelig tank ogsa
vil veere omfattet af reklameforbuddet.

Det foreslds endvidere, at reklameforbuddet - i overensstemmelse med
tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 5 - ikke skal geelde for reklame, der udelukkende
henvender sig til personer, der beskaeftiger sig erhvervsmaessigt med produktion, import
og salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden nikotin.

Endelig foreslas det at bemyndige sundheds- og aeldreministeren til at fastsaette naermere
regler om reklame for elektroniske cigaretter og genopfyldningsheholdere. Der vil med
baggrund i den foresldede bemyndigelse bl.a. blive fastsat nsermere regler om de
aktiviteter, der vil veere at betragter som henholdsvis ulovlig reklame og lovlig
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information. Der vil desuden blive fastsat regler om placering af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere pa steder, hvor elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere udbydes til salg til forbrugere.

Det tilsigtes i forbindelse med udformningen af disse regler at indfgre en regulering, der i
hovedtraek svarer til den regulering, der gaelder for reklame for tobaksvarer, i medfgr af
lov om forbud mod tobaksreklame, jf. lov bekendtggrelse nr. 1021 af 21. oktober 2008.

Herudover foreslas det at indfgre et forbud mod at yde gkonomisk stgtte eller andre
fordele til radioprogrammer, arrangementer, aktiviteter eller enkeltpersoner med det
formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med og
uden nikotin.

Ved gkonomisk stgtte og andre fordele forstas bl.a. sponsorering og udlevering af prgver
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbheholdere med og uden nikotin.

Det foreslas, at sundheds- og aldreministeren bemyndiges til at fastsaette naermere regler
om raekkevidden af det foresldede forbud mod at yde gkonomisk stgtte eller andre
fordele for at fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

3.11. Kontrol

Gaeldende ret

Leegemiddelstyrelsen kontrollerer ifglge leegemiddellovens § 44, stk. 1, overholdelsen af
de krav, der er fastsat for laegemidler efter laegemiddelloven eller i regler, der er fastsat i
medfgr af loven.

For at varetage denne kontrolopgave har Laegemiddelstyrelsens repraesentanter mod
behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til virksomheder, der har en tilladelse til
at markedsfgre lsegemidler efter lovens § 7, stk. 1, eller en tilladelse til at handtere
laegemidler efter lovens § 39, stk. 1. Der kan fx vaere tale om virksomheder, der fremstiller,
importerer eller forhandler leegemidler.

Med henblik pa& at varetage sine kontrolopgaver kan Laegemiddelstyrelsen efter
laegemiddellovens § 44 a vederlagsfrit og mod kvittering udtage eller kraeve udleveret
prgver af leegemidler og produkter, der er grund til at formode kan veere laegemidler,
herunder emballage og indlaegsseddel og indholdsstoffer i lsegemidler.

Styrelsen kan desuden kraeve alle oplysninger og materialer, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden. Endvidere kan Laegemiddelstyrelsen efter lsegemiddellovens § 44 ¢
beslaglaegge laegemidler, som forhandles uden at vaere omfattet af en
markedsfgringstilladelse efter lovens § 7, stk. 1, eller uden tilladelse til at handtere
laegemidler efter lovens § 39, stk. 1.

For elektroniske cigaretter, der er medicinsk udstyr, gaelder, at Laegemiddelstyrelsen kan
kontrollere, at fabrikanten af det medicinske udstyr eller dennes repraesentant overholder
reglerne om medicinsk udstyr, og at udstyret opfylder de i § 3 navnte vaesentlige krav til
meaerkning, sikkerhed og ydeevne, jf. § 15, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har, hvis det skennes ngdvendigt, til enhver tid
mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til alle fabrikations-, forretnings-
og lagerfaciliteter, der benyttes af fabrikanten eller dennes repraesentant her i landet. |
forbindelse med sadanne inspektioner kan Laegemiddelstyrelsen pabyde udlevering af
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proveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for
kontrolvirksomheden, jf. § 15, stk. 2, i bekendtg@relsen om medicinsk udstyr. Det fremgar
endvidere af § 14, stk. 1, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, at fabrikanten af
medicinsk udstyr eller dennes repraesentant skal holde den dokumentation, der har ligget
til grund for CE-maerkningen, til radighed for Leegemiddelstyrelsen i 5 ar regnet fra ophgr
af fremstillingen af det medicinske udstyr.

Laegemiddelstyrelsen kan endvidere kontrollere, at medicinsk udstyr, som importgrer og
distributgrer importerer og distribuerer i Danmark, opfylder krav til medicinsk udstyr, der
er fastsat i medfgr af lov om medicinsk udstyr, jf. § 1d, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr.
Leegemiddelstyrelsens repraesentanter har mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til alle relevante forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer
og distributgrer af medicinsk udstyr med henblik pa at gennemfgre denne kontrol, og
styrelsen kan pabyde virksomhederne at udlevere prgveeksemplarer af udstyret samt alle
dokumenter og oplysninger, der er ngdvendige for kontrolvirksomheden, jf. lovens § 1d,
stk. 3.

For at sikre sporbarhed af medicinsk udstyr til brug for markedsovervagningen skal en
importgr og en distributgr opbevare kopi af alle fakturaer vedrgrende medicinsk udstyr,
der er solgt og leveret til det danske marked, i 5 ar regnet fra datoen for levering af
udstyret. Fakturaerne skal holdes til radighed for Laeegemiddelstyrelsen i hele perioden, jf.
§ 3, stk. 1, i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr.

Desuden foretager bemyndigede organer Igbende inspektioner/audit hos fabrikanter af
medicinsk udstyr, som de har udstedt certifikater til, med henblik pa at sikre, at
fabrikanterne og udstyret opfylder kravene i udstyrslovgivningen.

Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivet artikel 23, stk. 2, at medlemslandene skal sikre, at
tobak og relaterede produkter, herunder elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbheholdere, der ikke er i overensstemmelse med direktivet, ikke
markedsfgres. Det fremgar desuden, at medlemslandene skal sikre, at tobak og relaterede
produkter, herunder elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, ikke
markedsfgres, hvis de indberetningsforpligtelser, som er fastsat i direktivet, ikke
overholdes.

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

Overvejelser og lovforslagets indhold

Det skgnnes hensigtsmaessigt, at kontrollen med overholdelsen af den foreslaede lovs
kapitel 3-6 - med undtagelse af det foreslaede forbud mod at markedsfgre elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholder over for personer under 18 ar - varetages af
Sikkerhedsstyrelsen, under Erhvervs- og Vaekstministeriet, som allerede i dag varetager
det generelle produkttilsyn i henhold til produktsikkerhedsloven, jf. lov nr. 1262 af 16.
december 2009 med senere asendringer. Regeringen lsegger i den forbindelse veegt pa, at
kontrollen med elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke vil adskille sig
vaesentligt fra de kontrolopgaver, Sikkerhedsstyrelsen varetager inden for andre produkt-
og forretningsomrader.
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I lyset af det relativt omfattende ulovlige salg af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin er det hensigten, at Sikkerhedsstyrelsen skal udfgre
kontroller af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin i de f@rste ar
efter lovens ikrafttraeden. Bl.a. vil Sikkerhedsstyrelsen udfgre konkrete test af nogle af de
produkter, der udtages til kontrol.

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

Den datadrevne risikomodel vil sdledes danne grundlag for prioritering af styrelsens
fremtidige kontrolaktiviteter. | den datadrevne risikomodel vil indga data fra forskellige
kilder, der organiseres pa en made, der giver mulighed for at lave rapporter og analyse til
brug for prioriteringen. Modellen vil desuden bestd af softwarelgsninger, der kan
anvendes i forbindelse med analyse, rapportering og til statistiske formal.

Ved ogsa at benytte denne risikomodel med henblik pa at tilrettelzegge kontrollen med
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin sikres det, at
ressourcerne anvendes der, hvor regelefterlevelsen er lav, eller hvor risikoen ved
manglende regelefterlevelse stgrst.

P4 den baggrund foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at foretage
registersamkgring i kontrolgjemed af oplysninger om elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin og deres fabrikanter, importgrer, distributgrer og
detailforhandlere. Der vil veere tale om oplysninger fra de registre, som
Sikkerhedsstyrelsen vil skulle oprette med henblik pa at modtage anmeldelser og
indberetninger fra fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbheholdere, registreringer fra detailforhandlere og offentligt tilgaengelige
oplysninger, der er indhentet hos andre offentlige myndigheder, bl.a. i form af oplysninger
fra Det Centrale Virksomhedsregister (CVR).

Det foreslas endvidere, at Sikkerhedsstyrelsen i tilfeelde, hvor det vil veere af vaesentlig
betydning for kontrollen, far adgang til at indhente ikke-offentligt tilgaengelige oplysninger
fra andre myndigheder med henblik pa registersammenkgring. Der kan fx veere i en
situation, hvor Sikkerhedsstyrelsen er bekendt med en mulig risiko ved en bestemt type
elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin men ikke har adgang til
oplysninger om, hvorvidt den pageaeldende type elektronisk cigaret eller
genopfyldningsbeholder har resulteret i skader pa mennesker.

Sikkerhedsstyrelsen vil ikke have brug for at kende identiteten pa personer, der eventuelt
matte vaere kommet til skade efter at have anvendt en bestemt type elektronisk cigaret,
men vil alene have brug for oplysninger om, hvorvidt den pagaeldende elektroniske cigaret
kan have resulteret i skader pa brugere. Det foreslas saledes at fastseette, at
Sikkerhedsstyrelsens adgang til at indhente oplysninger, der ikke er offentligt tilgaengelige
med henblik pa registersammenkgring i kontrolgjemed ikke omfatter oplysninger, der
identificerer eller ggr det muligt at identificere enkeltpersoner. Hermed vil
Sikkerhedsstyrelsen ikke fa adgang til oplysninger om enkeltpersoners navn, cpr.nr.,
helbredsmaessige forhold, behandling m.v.

Herudover skal det bemaerkes, at samkgring af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens
datadrevne risikomodel vil ske wunder hensyntagen til de sarlige regler i
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persondatalovgivningen om registersamkgring og sammenstilling i kontrolgjemed,
herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger og logning i bekendtggrelse nr. 528 af
15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som
behandles af den offentlige forvaltning.

Det er hensigten, at Sikkerhedsstyrelsens kontrol skal kunne tilrettelaegges saledes, at
kontrollen bade kan besta i dokumentkontrol og i kontrolbesgg hos de virksomheder, der
markedsfgrer elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere her i landet. Kontrollen
vil omfatte savel produkter, der er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen i overensstemmelse
med den foreslaede anmeldelsesordning, som produkter, der markedsfgres ulovligt, fordi
de ikke er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas pa den baggrund, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at palsegge
fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere af elektroniske cigaretter at
meddele styrelsen alle oplysninger, der er ngdvendige for styrelsens kontrol. Det foreslas
desuden, at repraesentanter for Sikkerhedsstyrelsen far adgang til at gennemfgre
kontrolbesgg hos disse aktgrer. Det foreslas, at sadanne kontrolbesgg skal kunne
afleegges, uden at der foreligger en retskendelse mod at Sikkerhedsstyrelsens
repraesentanter legitimerer sig pa behgrig vis.

Herudover finder regeringen det hensigtsmaessigt, at kontrollen med det foresldede
kapitel 7 om reklame m.v. for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
varetages af Forbrugerombudsmanden i lighed med den ordning, der gealder for
tobaksvarer efter lov om efter lov nr. 1021 af 21. oktober 2008 om forbud mod
tobaksreklame m.v.

Det foreslas derfor, at Forbrugerombudsmanden far til opgave at fgre kontrol med
overholdelsen af lovforslagets bestemmelser om forbud mod at reklamere for
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og forbuddet mod at yde gkonomisk
stotte eller andre fordele med henblik pa at fremme salget af sadanne produkter. Det
foreslas desuden, at kontrollen — i lighed med den kontrol, som Forbrugerombudsmanden
forer pa tobaksvareomradet — fgres efter markedsfgringslovens regler. Det indebaerer, at
Forbrugerombudsmanden vil have de sanktionsmuligheder, som fglger af
markedsfgringsloven, herunder forhandling, tilsagn, politianmeldelse, forelgbigt forbud,
administrativt pabud og bader, anlaeggelse af retssager m.v.

Endelig skgnnes det hensigtsmaessigt, at kontrollen med det foreslaede kapitel 2, der bl.a.
fastsaetter et forbud mod at anvende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
pa steder, hvor bgrn og unge opholder sig, og i kollektive transportmidler og taxaer,
varetages af Arbejdstilsynet og Sefartsstyrelsen i lighed med den ordning, der gaelder efter
lov nr. 512 af 6. juni 2007 om rggfri miljger.

3.12. Digital kommunikation

Gaeldende ret

Kommunikation mellem virksomheder og Leegemiddelstyrelsen, om forhold der er
omfattet af lov om legemidler, foregar i vidt omfang digitalt via Leegemiddelstyrelsens
DKMAnet, som bl.a. faciliterer kommunikation om priser eller pakningsaendringer pa
laegemidler og ansggninger om tilladelser efter leegemiddelloven.
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Laegemiddelloven indeholder hjemler til at ggre digital kommunikation obligatorisk pa de
fleste omrader omfattet af laegemiddelloven. Pa de fleste omrader er den digitale
kommunikation dog endnu ikke gjort obligatorisk.

For sa vidt angar elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, er deri § 2,
stk. 1, i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr fastsat regler om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr skal
underrette Leegemiddelstyrelsen om deres virksomhed og det udstyr, som virksomheden
importerer og/eller distribuerer i Danmark, elektronisk via en e-blanket pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Desuden har Leegemiddelstyrelsen efter § 1, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, hjemmel til
at fastseette regler om formkrav til ansggninger, underretninger og indberetninger om
medicinsk udstyr, som skal sendes til styrelsen. | den forbindelse kan der bl.a. fastsaettes
krav om, at meddelelserne skal gives i elektronisk form.

Leegemiddelstyrelsen har etableret digitale Igsninger til indberetning af alvorlige
haendelser med medicinsk udstyr. Pa Lsegemiddelstyrelsens hjemmeside er der
indberetningsskemaer, som fabrikanter, distributgrer og importgrer af medicinsk udstyr
kan benytte til at foretage elektronisk indberetning af heendelser med medicinsk udstyr.
Det er dog ikke krav om, at virksomhederne foretager elektronisk indberetning af alvorlige
handelser.

Tobaksvaredirektivet

Europa-Kommissionen har den 24. november 2015 offentliggjort gennemfgrelsesafggrelse
EU 2015/2183 om et faelles format til brug ved anmeldelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere. Afggrelsen er udstedt i medfgr af tobaksvaredirektivets artikel
20, stk. 13.

Det fremgar af gennemfgrelsesafggrelsens artikel 2, stk. 1, at medlemslandene skal sikre,
at fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
indberetter de oplysninger, der i henhold til tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 2, skal
indgives sammen med anmeldelsen, og i forbindelse med andringer og tilbagetrakninger
fra markedet, i det format, der er fastlagt i bilaget til afggrelsen.

Af afggrelsens artikel 2, stk. 2, fremgar det desuden, at medlemslandene skal sikre, at
indberetningen af oplysninger sker ved hjalp af en falles indberetningsportal.

Endvidere fremgar det af artikel 3, at medlemslandene har mulighed for at benytte
datalagringstjenester, der stilles til radighed af Europa-Kommissionen, med henblik pa at
opfylde deres forpligtelser efter tobaksvaredirektivet artikel 20, stk. 2.

Overvejelser og lovforslagets indhold

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

Det foreslas pa den baggrund at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsaette
regler om, at skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er
omfattet af den foreslaede lov eller af regler fastsat i medfgr af heraf, skal forega digitalt.
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Erhvervs- og veekstministeren vil med hjemmel i den foreslaede bemyndigelse bl.a. kunne
fastsaette regler om, at alle skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om forhold,
som er omfattet af loven eller af regler, som fastsat i medfgr af loven, skal forega digitalt.

Det er hensigten at udnytte den foresldede bemyndigelse til at fastsaette regler om, at
anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til Sikkerhedsstyrelsen,
arlige indberetninger til styrelsen om bl.a. salgsvolumen og salgskanaler og anmodninger
om registrering med henblik pa markedsfgring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin til forbrugerne ved hjeelp af fjernsalg skal ske i et
digitalt selvbetjeningssystem.

Det er desuden hensigten at fastsaette regler om, at skriftlig kommunikation til og fra
Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som i @vrigt er omfattet af den foreslaede lov eller af
regler, der fastsaettes i medfgr af loven, skal forega digitalt, fx pr. e-mail.

3.13. Klageadgang

Gaeldende ret

Afggrelser truffet af Laeegemiddelstyrelsen i henhold til lov om laegemidler og lov om
medicinsk udstyr kan paklages til Sundheds- og ZAldreministeriet. Ministeriet kan dog ikke
efterprgve styrelsens faglige skgn.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Det vurderes, at den overvejende del af de afggrelser, som Sikkerhedsstyrelsen vil skulle
traeffe i henhold til lovforslagets bestemmelser og efter regler, der foreslas fastsat i
medfgr af den kommende lov, vil veere af teknisk og sundhedsfaglig karakter. At traeffe
disse afggrelser vil forudsaette betydelig teknisk eller sundhedsfaglig indsigt pa omradet,
som det ikke kan forventes, at ministeriets departement er i besiddelse af.

Det er vurderingen, at Erhvervs- og Veekstministeriet, der er rekursmyndighed for
afgorelser truffet af Sikkerhedsstyrelsen, ikke vil vaere i besiddelse af den ngdvendige
tekniske og faglige indsigt for at kunne foretage en realitetsbehandling af eventuelle
klager over Sikkerhedsstyrelsens afggrelser.

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

Bestemmelsen afskaerer ikke den almindelige adgang til at fa afggrelser prgvet ved
domstolene.

3.14. Gebyrer

Gaeldende ret

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som leegemidler, er
der i bekendtggrelse nr. 1571 af 16. december 2013 om gebyrer for laagemidler m.v.,
fastsat regler om betaling for Leegemiddelstyrelsen virksomhed efter loven.

Det fremgar af § 1, stk. 1, i bekendtggrelsen nr. 1571 af 16. december 2013 om gebyrer for
leegemidler m.v., at den, der ansgger Laegemiddelstyrelsen om godkendelse af et
leegemiddel (markedsfgringstilladelse), eller er indehaver af en markedsfgringstilladelse til
et leegemiddel skal betale et gebyr til styrelsen for ansggning om udstedelse af
markedsfgringstilladelse, for forlaengelse af en markedsfgringstilladelse og for Igbende
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produktovervagning og kontrol  (arsafgift). Gebyret for ansggning om
markedsfgringstilladelse udggr pr. 1. januar 2015 83.759 kr., mens gebyret for forleengelse
af en tilladelse udggr 17.811 kr. Endelig udger arsafgiften 9.382 kr.

Gebyrsatserne reguleres ifglge bekendtggrelsens § 21, stk. 1, én gang arligt med den af
Finansministeriet fastsatte sats for det generelle pris- og lgnindeks.

Leegemiddelstyrelsen kan efter bekendtggrelsens § 20 i ganske saerlige tilfeelde helt eller
delvist fritage for betaling af gebyr.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse lla betaler ikke gebyr til Leegemiddelstyrelsen. De
betaler gebyr til det bemyndigede organ, der har udstedt certifikat til dem, og som
Ipbende udfgrer audit/inspektion hos fabrikanterne. Importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr betaler et registreringsgebyr pa 1.137 kr. til Leegemiddelstyrelsen og et
arsgebyr pa 1000 kr. for registrering, tilsyn og produktkontrol til Leegemiddelstyrelsen, jf. §
2, i bekendtggrelse nr. 1460 af 18. december 2014 om gebyrer for importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr.

Tobaksvaredirektivet

Det fremgar af tobaksvaredirektivet artikel 20, stk. 2, at medlemslandene kan opkraeve
forholdsmaessige gebyrer fra fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere for modtagelse af anmeldelser og for lagring, handtering og
analyse af de oplysninger, der modtages sammen med anmeldelsen. Direktivet indeholder
ingen naermere indikation af stgrrelsen af de gebyrer, som medlemslandenes
myndigheder vil kunne opkraeve, ud over at de skal vaere forholdsmeessige.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Det er regeringens opfattelse, at de myndighedsopgaver, der vil skulle varetages i henhold
til tobaksvaredirektivet som alt overvejende hovedregel skal finansieres af branchen via
gebyrer.

Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at opkraeve gebyrer for
anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og for arlig
opretholdelse af anmeldelsen.

Gebyret skal finansiere Sikkerhedsstyrelsens udgifter til etablering og drift af de foreslaede
anmeldelses- og registreringsordninger for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere og styrelsens kontrol af omradet.

Det forventes, at gebyret for anmeldelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere og for arlig opretholdelse af anmeldelsen vil udggre henholdsvis
36.900 kr. og 14.700 kr.

Da elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin ikke tidligere har
vaeret genstand for anmeldelse, kan der vaere behov for at justere gebyrsatserne allerede
efter et par ar, baseret pa opdaterede estimater over antallet af fabrikanter, importgrer
og detailforhandlere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

3.15. Straf
Galdende ret

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er laegemidler, vil der efter
laegemiddellovens § 104, stk. 2, veere mulighed for at straffe den, der fremstiller, indfgrer,
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udfgrer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter og emballerer elektroniske
cigaretter med nikotin uden tilladelse fra Lsegemiddelstyrelsen eller undlader at
efterkomme et pabud eller overtraeder et forbud givet efter lsegemiddelloven. Straffen
kan saledes gives bade for at foretage aktiviteterne uden en tilladelse efter
laegemiddellovens § 39, eller hvis man forhandler en ikke-godkendt elektronisk cigaret
med nikotin.

Endelig er det i medfgr af leegemiddellovens § 104, stk. 1, muligt at straffe den, der
reklamerer for elektroniske cigaretter med nikotin uden en markedsfgringstilladelse, jf.
laegemiddellovens § 7.

For elektroniske cigaretter, der er medicinsk udstyr, vil der efter § 21 i bekendtggrelse om
medicinsk udstyr vaere mulighed for at idgmme den, der markedsfgrer, forhandler,
distribuerer eller ibrugtager et elektronisk cigarethylster, der ikke opfylder de i
bekendtggrelsens fastsatte detaljerede krav for medicinsk udstyr, en bgdestraf.

Tobaksvaredirektivet

Direktivet fastlaegger i artikel 23, stk. 3, en forpligtelse for medlemslandene til at fastsatte
regler for sanktioner, der skal anvendes ved overtreedelse af de nationale bestemmelser,
der er vedtaget i medfgr af direktivet. Medlemslandene skal desuden treeffe alle
ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at de fastsatte sanktioner handhzeves.

Det fremgar endvidere af bestemmelsen, at sanktionerne skal veere effektive, sta i et
rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskraekkende virkning. Endelig fremgar det, at
eventuelle finansielle administrative sanktioner, der kan palaegges som fglge af en
forseetlig overtreedelse af reglerne, kan vaere af en sadan stgrrelse, at de udligner de
dkonomiske fordele, der tilstreebes med overtraedelsen.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Henset til nikotinens alvorlige skadesvirkninger og de gvrige potentielt alvorlige
sundhedsmaessige konsekvenser ved brug af elektroniske cigaretter med og uden nikotin
finder regeringen, at overtreedelser af loven og regler, der fastseettes i medfgr af loven,
bgr kunne straffes med bgde.

For sa vidt angar elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der er
omfattet af den foreslaede anmeldelsesordning, lsegger regeringen samtidig veegt pa, at
forbrugerne ikke umiddelbart vil veere i stand til at afggre, om et produkt overholder de
kvalitets- og sikkerhedskrav, som foreslas indfgrt med dette lovforslag. Forbrugeren ma
derfor kunne have tillid til, at disse krav er overholdt.

Pa den baggrund foresldas det at abne mulighed for at straffe overtraedelser af
bestemmelserne i den foreslaede lov og i regler, der fastsaettes i medfer af loven.

Da regeringen gnsker at anspore til en hgj regelefterlevelse i branchen, er det hensigten,
at bedestgrrelserne ved overtreedelse af lovforslaget bestemmelser om: (1) Pligt til at
foretage anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, (2) pligt til at
lade sig registrere med henblik pa at forhandle sddanne produkter ved hjzelp af fjernsalg
pa tveers af graenser, (3) pligt til at treeffe de ngdvendige korriggerende foranstaltninger,
hvis elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere ikke lever op til direktivets
kvalitets-og sikkerhedskrav, (4) forbud mod at anvende elektroniske cigaretter pa steder,
hvor bgrn og unge opholder sig, i taxier og i offentlige transportmidler, og (5) forbud mod
at saelge elektroniske cigaretter til personer under 18 ar, bgr svare til nuvaerende
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retspraksis for overtraedelse af laegemiddelloven i forbindelse med ulovligt salg af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin.

Retspraksis pa omradet er dog p.t. sparsom. De domme, Lsegemiddelstyrelsen har
kendskab til, har vedrgrt overtraedelse af laegemiddellovens § 7 om forbud mod
forhandling uden markedsfgringstilladelse, § 39, stk. 1, om forbud mod forhandling uden
forhandlertilladelse og overtraedelser af laegemiddellovens § 64 om forbud mod at
reklamere for leegemidler, der ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse efter
laegemiddellovens § 7.

Laegemiddelstyrelsen er bekendt med 4 domme, som er afsluttet med to bgder pa 15.000
kr., en bgde pa 25.000 kr. og en bgde pa 50.000 kr. Det er ikke muligt at opdele bgderne
forholdsmaessigt pa de enkelte overtraedelser.

Derimod finder regeringen af badestgrrelserne ved overtraedelse af det foreslaede forbud
mod at reklamere for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin
over for offentligheden bgr svare til nuveerende retspraksis for overtraedelse af lov om
markedsfgring, og at bgdeudmalingen der bgr tage sit udgangspunkt i denne lovs
principper, som det ogsa er tilfaeldet ved overtraedelse af forbuddet mod tobaksreklamer
efter lov om forbud mod tobaksreklame m.v.

Generelt bgr det i forbindelse med udmalingen af bgdestraf efter den foreslaede lov
tilsigtes, at bgden far en sadan stgrrelse, at den virker praeventiv og sender et kraftigt
signal til de @konomiske operatgrer om, at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin skal markedsfgres i overensstemmelse med
bestemmelserne i den foreslaede lov. Det er desuden hensigten, at den udmalte bgdestraf
skal st i et passende forhold til den farlige situation, som overtraedelsen har medfert eller
potentielt kunne have medfgrt.

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

3.16. Overgang og ikrafttreeden

Tobaksvaredirektivet

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

Desuden folger det af direktivets artikel 20, stk. 2, at den fabrikant eller importgr, der
agter at markedsfgre elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, som allerede
markedsfgres den 20. maj 2016, skal anmelde produkterne til den kompetente myndighed
senest 6 maneder efter denne dato. Det indebzerer, at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, som allerede markedsfgres den 20. maj 2016, og som
fremadrettet gnskes markedsfert i overensstemmelse med bestemmelserne i direktivet,
senest den 20. november 2016 skal anmeldes til den kompetente myndighed.

Desuden abnes der med bestemmelsen i direktivets artikel 30 mulighed for en gradvis
udfasning af elektroniske cigaretter, der allerede markedsfgres den 20. maj 2016.
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Medlemslandene vil saledes kunne tillade, at disse produkter markedsfgres frem til den
20. maj 2017. Ifglge bestemmelsen omfatter ordningen dog alene produkter, der er
fremstillet eller er overgaet til fri omsaetning for den 20. november 2016,

Overvejelser og lovforslagets indhold

Det er regeringens opfattelse, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der
allerede markedsfgres lovligt pa datoen for udigbet af tobaksvaredirektivets
implementeringsfrist, den 20. maj 2016, bgr kunne markedsfgres uden at opfylde
lovforslagets bestemmelser i den overgangsperiode, som fremgar af tobaksvaredirektivet.
Det skal sikre, at de aktgrer, der operer lovligt pa markedet, far tid til at indrette sig efter
den foreslaede nye regulering.

Det foreslas pa den baggrund at fastsaette lovens ikrafttreedelsesdato til 20. maj 2016,
hvor fristen for direktivets gennemfgrelse i dansk ret udlgber.

Samtidig foreslas det at indfgre en overgangsordning for produkter, der allerede
markedsfgres den 20. maj 2016. Der henvises i den forbindelse til bemaerkningerne til
lovforslagets § 34.

3.17. Tilpasning af anden lovgivning

Gaeldende ret

Det fremgar af lsegemiddellovens § 4, stk. 1, at loven ikke finder anvendelse pa fgdevarer
og kosttilskud, foder, kosmetik, biocider, radionukleider i form af lukkede kilder, medicinsk
udstyr, uforarbejdede vaev og celler af menneskelig oprindelige samt fuldblod, blodceller
og plasma af menneskelig oprindelse bortset fra plasma, der indgar som ravare i
laegemiddelfremstilling.

Bestemmelsen har til formal at afgraense lovens anvendelsesomrade. Bestemmelsen
opregner de produktgrupper og enkeltprodukter, der som udgangspunkt falder uden for
l;egemiddellovens anvendelsesomrade, selvom de kan vaere omfattet af definitionen pa et
laegemiddel, jf. § 2 i lov om leegemidler. Baggrunden for at undtage disse produkter fra
lovens anvendelsesomrade er, at de reguleres efter anden selvstaendig lovgivning.

Overvejelser og lovforslagets indhold

Det foreslas, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med indhold af
nikotin, som en konsekvens af den foreslaede nye regulering af disse produkter, tilfgjes
listen over produkter, der som udgangspunkt falder uden for laegemiddellovens
anvendelsesomrade. Det foreslas samtidig praeciseret, at loven son udgangspunkt heller
ikke omfatter tobaksvarer, der ligeledes er selvstaendigt reguleret, jf. lov om fremstilling,
praesentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtggrelse nr. 1022 af 21. oktober 2008.

Tobaksvarer og lignende nikotinholdige produkter, herunder elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere, vil dog - som det er tilfaeldet for de @vrige typer af varer, der er
naevnt i leegemiddellovens § 4, stk. 1, kunne omfattes af leegemiddelloven, hvis
Laegemiddelstyrelsen vurderer, at det konkrete produkt ud fra hensynet til beskyttelsen af
menneskers sundhed bgr reguleres af bestemmelserne i laeagemiddelloven. Det kunne fx
vaere i en situation, hvor en elektronisk cigaret med nikotin markedsfgres til forebyggelse
af abstineser i forbindelse med rygeophgr, da man i dette tilfeelde vil referere til en sygelig
tilstand, der opstar, nar nikotinpavirkningen reduceres. | en sadan situation vil produktet
ikke lovligt kunne markedsfgres efter lovforslagets bestemmelser men alene efter
bestemmelserne i lovom laegemidler.
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4. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Lovforslaget medfgrer en reekke nye opgaver for Sikkerhedsstyrelsen.

Den foreslaede anmeldelsesordning for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere indebaerer, at Sikkerhedsstyrelsen skal etablere og drive et
system til handtering af anmeldelser af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin, herunder oplysninger, der skal indsendes sammen
med anmeldelsen.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden skulle offentligggre og vedligeholde en liste over
anmeldte elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen for anmeldte produkter skulle modtage og behandle
arlige indberetninger om salgsvolumen, oplysninger om forbrugergruppers praeferencer,
oplysninger om salgskanaler og eventuelle resumeer af markedsundersggelser.

Sikkerhedsstyrelsen vil desuden skulle etablere og drive en registreringsordning for
detailforhandlere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsheholdere med nikotin, der
gnsker at forhandle sadanne produkter til forbrugerne ved hjzelp af fjernsalg pa tveers af
graenser.

Endvidere vil Sikkerhedsstyrelsen skulle etablere en kontrolordning med henblik pa at fgre
kontrol med produkter, der er omfattet af den foresldede anmeldelsesordning for
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin.

Da der er tale om nye opgaver af ganske omfattende karakter, vil opgaverne ikke kunne
afholdes inden for Sikkerhedsstyrelsens eksisterende ramme. Det foreslas derfor, at
Sikkerhedsstyrelsens udgifter til varetagelse af disse nye opgaver finansieres via gebyrer,
der opkreeves hos fabrikanter og importgrer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere.

Sikkerhedsstyrelsen samlede udgifter til varetagelse af disse nye opgaver er opgjort til
10,1 mio. kr. pa arsbasis de f@rste 4 ar efter lovens ikrafttraeden. Med opkraevningen af
disse gebyrer Sikkerhedsstyrelsens merudgifter til varetage af de nsevnte opgaver vaere
fuldt omkostningsdaekket.

Lovforslaget vil ikke medfgre merudgifter for Forbrugerombudsmanden. Forslaget vil
medfgre begreensede merudgifter for Sundhedsstyrelsen - udgifterne afholdes indenfor
Sundhedsstyrelsens nuvaerende ramme.

Lovforslaget vil ikke have gkonomiske eller administrative konsekvenser for kommunerne
eller regionerne.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Lovforslaget indebaerer, at der indfgres en mindre restriktiv adgang til at forhandle og
levere elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til forbrugerne, end den der
gaelder for produkter, der er omfattet af lov om lsegemidler eller lov om medicinsk udstyr.
Rent lovgivningsmaessigt vil der saledes vaere tale om en liberalisering af markedet.

Det vurderes, at kravene vedrgrende anmeldelse og den foreslaede kontrolordning vil
medfgre bade lgbende administrative byrder og omstillingsomkostninger for fabrikanter
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og importgrer. Det vurderes, at de stgrste byrder vil opsta i forbindelse med, at der
kommer nye produkter pa markedet. Det er dog forventningen, at der vil komme fa nye
produkter pa markedet Ipbende. Forslaget vurderes samlet ikke at medfgre Igbende
administrative byrder for erhvervslivet pa over 4 mio. kr. arligt og vil derfor ikke blive
kvantificeret yderligere.

Som anfgrt ovenfor, foreslas Sikkerhedsstyrelsens merudgifter til varetagelse af de nye
opgaver, som styrelsen vil skulle varetage efter lovforslaget, finansieret af gebyrer, der
paleegges erhvervslivet. En virksomhed, der anmelder elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere til Sikkerhedsstyrelsen vil saledes blive opkraevet et gebyr pa
36.900 kr. Der vil desuden blive opkraevet et arligt gebyr pa 14.700 kr. for opretholdelse af
anmeldelsen.

De forelghige meldinger fra potentielle fabrikanter og importgrer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin indikerer ikke veesentlig modstand
mod gebyrer af ovennzevnte stgrrelse. Dette skal ogsa ses i lyset af, at det i dag er
forbundet med store omkostninger at fa elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbheholdere med nikotin godkendt som laegemiddelprodukter. For de mindre
importgrer og distributgrer kan gebyrsatserne imidlertid fa negativ effekt for
markedsadgangen.

Gebyrfinansieringen vurderes samlet set at have begraenset betydning for erhvervslivet,
eftersom det forventes, at de primaere aktgrer pa markedet pa sigt vil veere de relativt
store spillere.

De foreslaede arlige indberetninger for virksomheder, der har anmeldt elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til Sikkerhedsstyrelsen vil have administrative
konsekvenser for erhvervslivet. Omfanget af disse vil i hgj grad veere afhaengig af den IT
understgttelse, der tilbydes erhvervslivet, og kan derfor ikke skgnnes praecist pa
nuveerende tidspunkt. Disse konsekvenser vil vaere meerkbare for mindre aktgrer, mens
der samlet set vil vaere tale om begraensede administrative konsekvenser set i lyset af
markedspotentialet.

Gebyrfinansieringen af kontrolordningen ma antages at gge priserne pa de pagaldende
produkter i forhold til, hvis der ikke var gebyrer pa omradet, hvilket i et begraenset omfang
kan have en forbrugsreducerende effekt og/eller gge graensehandelen.

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

7. Miljemeaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling, praesentation og
salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af direktiv 2001/37/EF (EU-
Tidende 2014 nr. L 127, side 1). Lovforslaget gennemfgrer direktivets bestemmelser om
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er reguleret i direktivets artikel
20.
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Medlemslandene skal senest den 20. maj 2016 anvende de nationale bestemmelser, der
gennemfgrer direktivet. Medlemslandene kan dog indtil den 20. maj 2017 tillade
markedsfgring af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholder, der ikke opfylder
direktivets krav, hvis de er fremstillet eller er overgaet til fri omsaetning fgr den 20.
november 2016.

Et udkast til lovforslaget er notificeret i henhold til direktiv 98/34/EF om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter (EF-Tidende 1998
nr. L 204, s. 37).

9. Horte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 18. december 2015 til den 5. januar 2016
veeret sendt i hgring hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Akademikernes Centralorganisation (AC), Arkitektskolen i Arhus, Astma
Allergi Forbund, Bestyrelsesforeningen for Social- og Sundhedsskoler, Brancheforeningen
af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Brancheforeningen for Privathospitaler
og -Klinikker, British American Tobacco, Bgrneradet, Center for Hjerneskade,
Centralorganisationernes Feellesudvalg (CFU), Coop Danmark, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Danmarks Lungeforening, Danmarks
Privatskoleforening, Danmarks Rederiforening, Bilfaergernes Rederiforening,
Rederiforeningen for mindre Skibe, Rederiforeningen af 1895, Danmarks Restauranter og
Cafeer (DRC), Danmarks Vejlederforening, Dansk Arbejdsgiverforening (DA), Dansk
Automatbranche Forening, Dansk Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk e-Damper
Forening (DADAFQ), 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 Fysioterapeuter, Danske Gymnasieelevers
Sammenslutning, Danske Gymnasier, Danske Handicaporganisationer (DH), Danske
Landbrugsskoler, Danske Regioner, Danske Skoleelever, Danske SOSU-skoler, Danske
Universiteter, Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, De Samvirkende Kgbmaend, Design
og Konservering (KADK), Det Informationsvidenskabelige Akademi og Designskolen i
Kolding, Det Kongelige Danske Kunstakademis Skoler for Arkitektur, Deutscher Schul- und
Sprachverein fiir Nordschleswig (de tyske mindretalsskoler, Diabetesforeningen,
Efterskoleforeningen, Efterskoleforeningen, Erhvervsakademiernes Rektorkollegium,
Erhvervsskolelederne i Danmark, Erhvervsskolernes Elevorganisation, Fag og Arbejde
(FOA), Fagligt Fallesforbund - 3F, Farmakonomforeningen, Pfertin Pharma,
Finanssektorens  Arbejdsgiverforening, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet,
Foreningen af Danske Dggninstitutioner for Bgrn og Unge (FADD), Foreningen af Danske
Leegestuderende (FADL), Foreningen 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
Speciallaeger, Forstanderkredsen for Produktionsskoler/Produktionshgjskoler, Fredericia
Maskinmesterskole, Funktionserernes og Tjenestemaendenes Feellesrad (FTF),
Gymnasiernes Bestyrelsesforening, Gymnasieskolernes Inspektorforening,
Gymnasieskolernes Rektorforening, Hjerteforeningen, HK - Handel, Hotel-, Restaurant - &
Turisterhvervet (HORESTA), House of Oliver Twist A/S, Industriforeningen for generiske
laegemidler, Jordemoderforeningen, KFUM’s Sociale Arbejde, Kirkens Korshaer, Komiteen
for Sundhedsoplysning, Kommunale Tjenestemzend og Overenskomstansatte (KTO),
Kommunernes Landsforening (KL}, Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig Fagbevaegelse,
Kraeftens Bekampelse, Kgbenhavns Maskinmesterskole og Elinstallatgrskole,
Landboungdom, Landselevbestyrelsen for det psedagogiske omrade, Landselevbestyrelsen
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for social- og sundhedsomradet, Landsforeningen af opholdssteder, botilbud og
skolebehandlingstilbud (LOS), Landsforeningen af Produktionsskoleledere,
Landsforeningen af Ungdomsskoleledere (LU), Landsforeningen Reggfrit Miljg,
Landssammenslutningen af Handelsskoleelever, Lederforeningen for VUC, Lilleskolerne,
LO — Landsorganisationen i Danmark, Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen,
MARTEC (Maritime Training and Education Centre), Maskinmestrenes Forening,
Medicoindustrien, Megros (Foreningen af medicingrossister), Mgdrehjzelpen,
Neerbutikkernes Landsforening, Neerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet (NNF),
Parallelimportgrforeningen af laegemidler, Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende
Leegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Private Gymnasier og
Studenterkurser, Produktionsskoleforeningen, Professionshgjskolerne, University Colleges
Denmark, PTU's RehabiliteringsCenter, Rigsrevisionen, Radet for de grundleeggende
Erhvervsrettede Uddannelser (REU), Radet for Socialt Udsatte, Radet for Voksen- og
Efteruddannelse (VEU-radet), SIMAC, Skole og Foraeldre, Smoke Solution,
Socialpaedagogernes Landsforbund, SSP-Samradet, Sund By Netvaerket, Sundhedskartellet,
Sygeforsikringen “Danmark”, Sgfartens Ledere, Tandlaegeforeningen, Tobaksindustrien,
Ungdomsskoleforeningen, VUC Bestyrelsesforening, VUC Bestyrelsesforening, Aarhus

Maskinmesterskole.

10. Sammenfattende skema

stat, kommuner og regioner

Positive konsekvenser/ mindre | Negative konsekvenser /
udgifter merudgifter
@konomiske konsekvenser for | Ingen Lovforslagets gkonomiske
stat, kommuner og regioner konsekvenser for
Sikkerhedsstyrelsen de fgrste
fire ar modsvarer det samlede
gebyr pa 10,1 mio. kr.
Administrative konsekvenser for | Ingen Lovforslaget vil fa

administrative  konsekvenser
for Sikkerhedsstyrelsen i form
af modtagelse og behandling af
anmeldelse for elektroniske
cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, arlig
modtagelse af oplysninger om
salgsvolumen m.v., modtagelse
og handtering af registrering af
detailsalgssteder og
kontrolaktiviteter.

@konomiske konsekvenser for

erhvervslivet

Anmeldelse af nikotinholdige
elektroniske  cigaretter og
genopfyldningsheholdere vil
blive mindre gkonomisk
omkostningstungt i forhold til
anmeldelse af nikotinholdige
elektroniske  cigaretter og
genopfyldningsheholdere i
henhold til den nuvaerende
lovgivning.

Virksomheder, der anmelder
elektroniske  cigaretter og
genopfyldningsbeholdere il
Sikkerhedsstyrelsen skal betale
et gebyr pa 36.900 kr. pr.
produkt, og et arligt gebyr pa
14.700 kr. for opretholdelse af
anmeldelsen pa et produkt.

Opkraevningen af gebyrer vil
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udggre en barriere for mindre
aktgrer pa markedet for
produktion og import af
elektroniske  cigaretter og
genopfyldningsbeholdere. Der
vil dog samlet set alene vaere
tale om begraensede
gkonomiske konsekvenser for
erhvervslivet set i lyset af
markedspotentialet. De
samlede  gebyromkostninger
for branchen forventes at ligge
pa gennemsnitligt 10,1 mio. kr.
de forste fire ar.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Anmeldelse af nikotinholdige
elektroniske  cigaretter og
genopfyldningsheholdere vil
blive administrativt mindre
omkostningstungt i forhold til
anmeldelse af nikotinholdige
elektroniske  cigaretter og
genopfyldningsheholdere i
henhold til den nuvaerende
lovgivning.

Reglerne om anmeldelse og
arlig indberetning vil have
administrative  konsekvenser
for erhvervslivet. Omfanget af

disse vil i hegj grad veere
afheengig af den IT-
understpttelse, der tilbydes

erhvervslivet, og kan derfor
ikke skgnnes pracist pa
nuveerende tidspunkt. Som
naevnt ovenfor vil disse
konsekvenser veere maerkbare
for mindre aktgrer, mens der
samlet set vil vaere tale om
begraensede administrative
konsekvenser set i lyset af
markedspotentialet.

Miljgmaessige konsekvenser

Ingen

Ingen

Administrative konsekvenser for
borgerne

Ingen

Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder bestemmelser, der gennemfgrer artikel
20 i direktiv i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU
af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes

love og administrative

bestemmelser

om fremstilling,

praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om

ophzaevelse af direktiv 2001/37/EF.
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Bemeerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til kapitel 1

Anvendelsesomrade og definitioner

Tilg 1

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin betragtes i dag som
laegemidler. Desuden betragtes elektroniske cigaretter uden nikotin, der er beregnet til
administration af nikotinhold damp, eller som markedsfgres til forebyggelse, behandling
eller lindring af sygdom, fx nikotinathaengighed eller -abstinenser, som medicinsk udstyr.

Med den foreslaede § 1, stk. 1, der fastlaegger lovens anvendelsesomrade, vil elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, og elektroniske cigaretter, der kan
anvendes til forbrug af nikotinholdig damp, fremover som udgangspunkt blive reguleret af
lovforslagets bestemmelser og ikke af laegemiddelloven eller lov om medicinsk udstyr.

Det skal i den forbindelse bemazerkes, at den foreslaede afgraensning af lovens
anvendelsesomrade ikke er til hinder for, at elektroniske cigaretter og

genopfyldningsheholdere med nikotin, kan ansgges godkendt ved en

markedsfgringstilladelse i overensstemmelse med lsegemiddellovens § 7, stk. 1, eller EU-
retlige regler for fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
laegemidler. Det skal endvidere bemeerkes, at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin, der prasenteres som effektive til forebyggelse
eller behandling af gener i forbindelse med rygestop, uden at vaere godkendt ved en
markedsfgringstilladelse efter lov om lzegemidler eller EU-retlige regler herom, ogsa
fremadrettet vil blive betragtet som laegemidler.

Endelig vil den foreslaede afgraensning af lovens anvendelsesomrade ikke vaere til hinder
for, at en elektronisk cigaret uden nikotin, der fx er bestemt til lindring af
nikotinafhaengighed, kan markedsfgres i henhold til bestemmelserne herom i lov om

medicinsk udstyr.

Den foreslaede afgraensning af lovens anvendelsesomrade i § 1, stk. 1, indebaerer fglgende
regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere sammenholdt med
laegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr:

Produkter omfattet af
lovforslaget

Produkter omfattet af lovom
leegemidler

Produkter omfattet af
lov om medicinsk
udstyr

Elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med
indhold af nikotin, der ikke er
godkendt ved en
markedsfgringstilladelse efter
lov om leegemidler eller EU-
retlige regler herom.

Elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med
indhold af nikotin, der er
godkendt ved en
markedsfgringstilladelse efter
lov om laegemidler eller EU-
retlige regler herom.

Stalhylstre, batteridele
og tilhgrende oplader
til en elektronisk
cigaret, der er
omfattet af lovom
laegemidler.

Elektroniske cigaretter uden

Elektroniske cigaretter og

Elektroniske cigaretter
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nikotin, der kan anvendes til
forbrug af nikotinholdig damp,
og som ikke markedsfgres som
medicinsk udstyr forsynet med
CE-maerkning.

genopfyldningsbeholdere med
indhold af nikotin, der
praesenteres som effektive til
forebyggelse eller behandling
af gener i forbindelse med

uden nikotin, der
bliver markedsfgrt til
forebyggelse,
behandling eller
lindring af sygdom.

rygestop, uden at veere
godkendt ved en
markedsfgringstilladelse efter
lov om laegemidler eller EU-
retlige regler herom.

Om afgraensningen mellem den foreslaede lov om bestemmelserne i lov om lsegemidler
henvises desuden til bemaerkningerne til lovforslagets § 36.

Endvidere praeciseres det i § 1, stk. 2, at lovens kapitel 2 om anvendelse af elektroniske
cigaretter og § 15, stk. 1, om forbud om at markedsfgre elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere til personer under 18 ar vil gaelde for savel produkter med som
uden nikotin.

Til § 2

Det foreslas at indsaette definitioner pa en raekke af de centrale begreber, der anvendes i
den foreslaede lov.

Ved elektronisk cigaret med nikotin forstas ifglge lovforslagets § 2, nr. 1, ogi
overensstemmelse med definitionen i tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 16, et produkt,
der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp gennem et mundstykke, eller dele af et
sadan produkt, herunder en patron, en genopfyldelig tank og en anordning uden patron
eller genopfyldelig tank.

Med den foreslaede definition omfatter begrebet elektronisk cigaret med nikotin ikke
alene selve den elektroniske cigaret, men ogsa dele af et sadant produkt i form af bl.a. en
patron, en tank eller et batteri. Derimod betragtes en oplader til en elektronisk cigaret,
der kan benyttes til opladning af batteriet i en elektronisk cigaret, ikke som en bestanddel
af den elektroniske cigaret, men som tilbehdgr til en elektronisk cigaret.

Opladeren vil i stedet veere omfattet af bestemmelserne i lov nr. 525 af 29. april 2015 om
sikkerhed ved elektriske anlaeg, elektriske installationer og elektrisk materiel
(elsikkerhedsloven) og bekendtggrelse nr. 797 af 30. august 1994 om ikrafttraeden af EF-
direktiv om tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spaendingsgranser, som eendret ved EF-direktiv om aendring af
bl.a. EF-direktiv om elektrisk materiel bestemt til anvendelse inden for visse
spaendingsgraenser.

Det vil ikke vaere en ngdvendig forudsaetning for at anse en elektronisk cigaret for
omfattet af den foreslaede definition, at den indeholder en nikotinholdig veeske, blot den
kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp. Det betyder samtidig, at en anordning
uden nikotin, der som fglge af sine saerlige karakteristik ikke er egnet til forbrug af
nikotinholdig damp, men fx kun kan anvendes med en vaeske uden nikotin, ikke vil vaere
omfattet af definitionen pa en elektronisk cigaret.
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Herudover vil det ikke vaere afggrende for, om en elektronisk cigaret er omfattet af den
foreslaede definition, om den er til engangsforbrug eller genopfyldelig og dermed kan
anvendes flere gange.

Det foreslas desuden i nr. 2 at indsaette en definition pa genopfyldningsbeholder med
nikotin. Ved genopfyldningsbeholder forstas i overensstemmelse med den bagvedliggende
definition i tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 17, en beholder indeholdende en
nikotinholdig vaeske, som kan anvendes til genopfyldning af en elektronisk cigaret. Der vil
ikke vaere noget krav om, at veesken indeholder en given koncentration af nikotin for at
vaere omfattet af den foreslaede definition.

Det foreslas desuden i nr. 3 og 4 at indsaette en definition pa henholdsvis elektronisk
cigaret uden nikotin og genopfyldningsbeholder uden nikotin. Der er tale om nationalt
fastsat definition inspireret af definitionen pa henholdsvis elektronisk cigaret og
genopfyldningsbheholder i tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 16 og 17.

Endvidere foreslas det i nr. 5 at indszette en definition pa fabrikant, der implementerer
tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 37, i dansk ret. Herved forstas enhver fysisk eller
juridisk person, som fremstiller en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder med
nikotin, eller en person, som far sadanne produkter konstrueret eller fremstillet og
markedsfgrt under sit navn eller varemaerke.

Definitionen omfatter saledes bade den fysiske person eller virksomhed, der selv
producerer den elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholder, og den fysiske person
eller virksomhed, som fx via en kontrakt far produkterne fremstillet i eget navn eller med
eget varemaerke. Det vil ikke vaere afggrende for at anse en fysisk person eller en
virksomhed for en fabrikant efter den foreslaede definition, om den pagseldende har
varetaget hele fremstillingsprocessen, herunder via en kontrakt med tredjemand, eller
blot en del heraf.

Det foreslas endvidere i nr. 6 at indszette en definition pa importgr, hvorved der i
overensstemmelse med den bagvedliggende definition i tobaksvaredirektivets artikel 2,
nr. 39, forstas ejeren af eller en fysisk eller juridisk person med radighedsret over
elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin, der er blevet fgrt ind
pa EU’s omrade. Hvis produkterne ved indfgrslen til EU er blevet underlagt en told-
suspensionsprocedure eller — ordning, anses de fgrst for at veere indfgrt, nar de er frigivet
fra disse procedurer eller ordninger.

Ved en distributgr forstas efter det foreslaede nr. 7 enhver fysisk eller juridisk person,
bortset fra en fabrikant eller importgr, som markedsfgrer elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsheholdere med undtagelse af markedsfgring over for forbrugerne. Der kan
fx vaere tale om en virksomhed, som forhandler elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbheholdere til virksomheder, der forhandler disse produkter til forbrugerne.
Der er tale om en nationalt fastlagt definition. Begrebet anvendes i tobaksvaredirektivet,
men er ikke naermere defineret heri.

Endelig foreslas det i nr. 8 at indsaette en definition pa detailforhandler. Der er her tale om
en fysisk eller juridisk person, der forhandler elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere til forbrugerne. Der kan bade vaere tale om en person, som
forhandler produkter via en fysisk butik og online. Bestemmelsen implementerer artikel
2, nr. 41, i dansk ret.
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Ved markedsfaring forstas efter det foreslaede nr. 9 og i overensstemmelse med den
bagvedliggende definition i tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 40, den handling som
bestar i at ggre elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin
tilgeengelige for forbrugere her i landet mod eller uden betaling. Markedsfgring omfatter
saledes, men er ikke begraenset til, forhandling og levering af de pagaeldende produkter.
Det vil ikke have nogen betydning for, om elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere anses for markedsfart eller ej, om de er fremstillet i Danmark
eller i et andet land.

Det skal i den forbindelse bemaerkes, at elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, der forhandles til danske forbrugere ved hjeelp af fjernsalg pa
tvaers af graenser af en fysik person eller en virksomhed, der er etableret i et andet
EU/E®S eller tredjeland, anses som markedsfgrt i Danmark, jf. den foreslaede definition
pa fjernsalg i lovforslagets § 2, nr. 10.

Endelig foreslas det i nr. 10 at indsaette en definition pa fjernsalg pd tvaers af graenser,
hvorved forstas salg fra en detailforhandler etableret i et andet EU/E@S-land eller
tredjeland til forbrugere, der pa tidspunktet for bestilling af produktet befinder sig i
Danmark. Etableringslandet er det land, hvor detailforhandleren har sit forretningssted
eller vedtaegtsmaessige hjemsted eller hovedkontor. Det vil indebaere en konkret
vurdering i hvert enkelt tilfaelde at fastleegge detailforhandlerens etableringsland.
Bestemmelsen gennemfgrer tobaksvaredirektivets artikel 2, nr. 34, i dansk ret.

Der kan fx veere tale om, at forbrugeren befinder sig i Danmark, mens detailforhandleren
er etableret i fx England eller USA. Nar der er tale om fjernsalg, vil der typisk ogsa veere
tale om internethandel (informationssamfundstjenester), men der kan fx ogsa veere tale
om, at bestillingen foregar via fax eller andre medier, der ggr det muligt at kommunikere
over distancer.

Til kapitel 2
Til§ 3

Der gaelder i dag ingen regler, der regulerer anvendelsen af elektroniske cigaretter med
eller uden nikotin, herunder regler om, at produkterne ikke ma benyttes pa szerlige
lokaliteter.

Med den foresldede bestemmelse i § 3, stk. 1, indfgres et forbud mod at anvende
elektroniske cigaretter med eller uden nikotin pa steder, hvor bgrn og unge opholder sig, i
kollektive transportmidler og i taxaer. Der vi dog veere enkelte muligheder for at ggre
undtagelse herfra.

Ifplge det foreslaede stk. 1, nr. 1, vil det ikke veere tilladt at anvende elektroniske
cigaretter i bgrneinstitutioner, skoler, kostskoler, efterskoler, institutioner med udbud af
tredrige gymnasiale ungdomsuddannelser, opholdssteder og lign., der har optaget bgrn og
unge under 18 ar. Forbuddet omfatter bade indendgrs lokaliteter og udendgrs arealer,
dvs. skolegarde, idreetspladser, legepladser og andre af institutionens udendgrsarealer.
Forbuddet omfatter savel lzerere, paedagoger, elever og andre, der opholder sig pa
institutionen.

Det foreslas dog samtidig i stk. 2 og 3, at det pa anbringelsessteder malrettet bgrn og unge
under 18 ar og pa sikrede afdelinger pa dggninstitutioner og delvis lukkede
degninstitutioner, der ogsa fungerer som bolig for de unge, skal kunne abnes mulighed for
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at tillade, at de unge pa stedet anvender elektroniske cigaretter. En sadan beslutning
traeffes af stedets ledelse ud fra en konkret vurdering. Det skal sikre, at der pa de
pagaeldende steder vil veere de sammen mulighed for at ggre undtagelse for forbuddet
mod at anvende elektroniske cigaretter, som den undtagelse der gaelder ift. rygning efter
lov om rggfri miljger.

Ifplge det forestaede stk. 1, nr. 2, vil det heller ikke vaere tilladt at anvende elektroniske
cigaretter i dagplejehjem og andre lokaler til brug for dagpleje, der indgar i den
kommunale dagpleje og puljeordninger, nar der passes bgrn. Men hvis lokalerne primaert
er indrettet til bgrnenes lege- og opholdsrum, vil det ifglge det foreslaede stk. 4, heller
ikke vaere lovligt at anvende elektroniske cigaretter i lokalerne pa andre tidspunkter.

Endvidere vil det efter det foreslaede stk. 1, nr. 3, ikke veere tilladt at anvende elektroniske
cigaretter i kollektive transportmidler og i taxaer. Hermed vil alle, der gnsker det, fa
mulighed for at benytte kollektive transportmidler og taxaer, uden at blive udsat for damp
fra elektroniske cigaretter.

Til § 4

Der gaelder i dag ingen forpligtelse til at fastleegge en politik for anvendelse af elektroniske
cigaretter pa arbejdspladser, uddannelsesinstitutioner og andre steder, hvortil
offentligheden har adgang.

Med lovforslagets § 4, stk. 1, forpligtes den enkelte leder eller arbejdsgiver til pa
uddannelsesinstitutioner og arbejdspladser, der ikke er omfattet af det i lovforslagets § 3,
stk. 1, foreslaede forbud mod at anvende elektroniske cigaretter, til at udarbejde en
politik for brug af elektroniske cigaretter. Det foreslas ogsa, at denne forpligtelse skal
gaelde for steder, hvortil offentligheden har adgang. Politikken skal veere tilgeengelig for
brugere, medarbejdere og besggende, fx via en opslag pa arbejdspladsens intranet eller
ved skiltning.

| det foreslaede stk. 2 opstilles en raekke minimumskrav til arbejdspladsens politik for
anvendelse af elektroniske cigaretter. Det vil saledes bl.a. vaere et krav, at politikken
indeholder oplysninger om, hvorvidt der ma anvendes elektroniske cigaretter pa
arbejdspladsen og i givet fald hvor.

Det er Sundheds- og £ldreministeriets vurdering, at der allerede foregar en omfattende
selvregulering af, hvor elektroniske cigaretter ma anvendes. Der er saledes allerede
mange virksomheder, butikker, restauranter m.v., der skilter med, at man ikke ma bruge
elektroniske cigaretter indenfor. Derfor vil et krav om skiltning i mange tilfeelde allerede
vaere opfyldt.
Til kapitel 3
Markedsfaring af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin

Anmeldelsespligt

Til § 5
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Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som lsegemidler, ma
efter den geeldende bestemmelse i laegemiddellovens § 7, stk. 1, kun forhandles og
udleveres her i landet, hvis de er omfattet af en markedsfgringstilladelse udstedt af
Leegemiddelstyrelsen i medfgr af leegemiddelloven eller af Europa-Kommissionen i medfegr
af EU-retlige regler om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaermedicinske laegemidler m.v.

En ansggning om markedsfgringstilladelse til et leegemiddel skal indeholde dokumentation
for laegemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt i overensstemmelse med kravene i
bekendtggrelse nr. 1239 af 12. december 2005 om markedsfgringstilladelse til lsegemidler
m.m.

Elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, ma kun markedsfgres,
forhandles, distribueres eller ibrugtages, nar en raekke naermere bestemte krav er
iagttaget.

Det indebaerer for det fgrste, at de elektroniske cigaretter opfylder de vaesentlige krav til
sikkerhed og ydeevne, der fremgar af § 3 og bilag | i bekendtggrelse om medicinsk udstyr.
Endelig skal de elektroniske cigaretter have veeret underkastet en
overensstemmelsesvurdering efter bekendtggrelsens § 6. Herudover skal produkterne
vaere forsynet med CE-maerkning i henhold til bekendtggrelsens § 4, stk. 1.

Med lovforslagets § 5, stk. 1, indfgres en forpligtelse til at anmelde elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der gnskes markedsfgrt her i landet, til
Sikkerhedsstyrelsen. Bestemmelsen implementerer anmeldelsespligten i
tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 2.

Der vil efter den foreslaede bestemmelse skulle indgives anmeldelse for hver enkelt
elektronisk cigaret og genopfyldningsbeholder med nikotin. Elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere kan bl.a. adskille sig fra hinanden i kraft af navn, varemaerke og
fabrikant eller ved at vaere til engangsbrug eller genopfyldelig. Men de kan ogsa adskille
sig fra hinanden i kraft af styrken i den nikotinholdige vaeske og indholdet af
tilseetningsstoffer.

Efter den foreslaede stk. 2 vil den i stk. 1 foreslaede anmeldelse skulle indgives af enhver
fabrikant eller importgr, der gnsker at markedsfgre en elektronisk cigaret eller
genopfyldningsbeholder med nikotin her i landet. Det vil saledes ikke veere tilstraekkeligt
til at opfylde anmeldelsespligten i stk. 1, at en anden fabrikant eller importgr har anmeldt
en konkret elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder til Sikkerhedsstyrelsen. Det
foreslas, at anmeldelsen til Sikkerhedsstyrelsen i overensstemmelse med den
bagvedliggende bestemmelse i tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 2, skal indgives,
senest 6 maneder f@r den pageeldende fabrikant eller importgr pataenker at pabegynde
markedsfgringen af produktet. Det giver bl.a. Sikkerhedsstyrelsen tid til at vurdere, om der
kan vaere behov for at anmode anmelderen om supplerende oplysninger om produktet,
inden det bringes pa markedet, og undersgge, om produktet tidligere er blevet forbudt.

Endvidere foreslas det i stk. 3 at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsaette
regler om de oplysninger og erkleeringer, der skal ledsage en anmeldelse til
Sikkerhedsstyrelsen efter stk. 1, og om Sikkerhedsstyrelsens behandling af anmeldelserne,
jf. de foreslaede nr.1 og 2. Ministeren vil i medfgr af de foreslaede bemyndigelser
fastsaette regler om, at anmeldelsen skal ledsages af de oplysninger om anmelderen,
produkternes indholdsstoffer, optaget af nikotin ved forbrug af produktet og om
produktionsprocessen, som fremgar af artikel 20, stk. 2, i tobaksvaredirektivet. Her
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henvises i den forbindelse til bemaerkningerne til lovforslagets § 30, stk. 2, der bemyndiger
Sikkerhedsstyrelsen til bl.a. at fastsaette regler om det format, hvori anmeldelsen skal
indgives.

Herudover kan erhvervs- og vaekstministeren i medfegr af den foreslaede bemyndigelse i
stk. 3, nr. 3, i bekendtggrelsesform fastlaegge kriterier for produktaendringer til allerede
anmeldte produkter, der kan medfg@re en sa vaesentlig andring af produktet, at produktet
skal anmeldes pa ny. Produktaendringer, der kraever, at der indgives en ny anmeldelse,
skal anmeldes efter det foreslaede stk. 1, hvilket bl.a. indebaerer, at det sendrede produkt
forst ma bringes pa markedet 6 maneder efter, at anmeldelsen er indgivet. Med en
vaesentlig aendring forstas en andring af maengden eller sammensaetningen af
elektroniske vaesker eller en andring af den elektroniske cigaret, der eendrer den
fysiologiske virkning af produktet pa brugerens krop.

Der henvises herudover til bemaerkningerne til § 32, hvoraf det fremgar, at
Sikkerhedsstyrelsen kan fastssette undtagelser til de regler, der foreslas fastsat om
opkraevning af gebyr for anmeldelse og arlig opretholdelse af en anmeldelse efter
lovforslagets § 5, stk. 1.

Til§ 6

Efter lsegemiddellovens § 72 skal Leegemiddelstyrelsen bl.a. offentligggre sine afggrelser
om udstedelse, suspendering og tilbagekaldelse af markedsfgringstilladelser samt
produktresumeer for laegemidler godkendt af Leegemiddelstyrelsen.

Der eksisterer ikke et tilsvarende krav gaeldende for medicinsk udstyr efter lovom
medicinsk udstyr.

Ifglge den foreslaede § 6, stk. 1, skal Sikkerhedsstyrelsen offentligggre og lgbende
opdatere en liste over elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er anmeldt
til styrelsen efter den foreslaede § 5, stk. 1, og de oplysninger og erklaeringer om
anmelderen og produkterne, der er indgivet sammen med anmeldelsen i henhold til de
regler, der fastsaettes efter den foreslaede § 5, stk. 3, nr. 1. Offentligggrelsen vil ske pa
Sikkerhedsstyrelsens hjemmeside.

Med offentligggrelsen af liste over anmeldte elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere vil forbrugere fa mulighed for at orientere sig om, hvilke
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der markedsfgres lovligt
her i landet. Forbrugeren vil hermed fa hjaelp til aktivt at fravaelge produkter, der matte
veere ulovlige. Hvis et anmeldt produkt efterfglgende er blevet omfattet af et forbud fra
Sikkerhedsstyrelsen, jf. lovforslagets § 25 og § 27, stk. 1, vil denne oplysning ogsa fremga
af listen.

Efter det foreslaede stk. 2 gaelder Sikkerhedsstyrelsens forpligtelse efter stk. 1 til at
offentligggre oplysninger om anmeldte elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere dog ikke oplysninger, der kar karakter af drift- eller
forretningshemmeligheder efter offentlighedslovens § 30, nr. 2. Efter denne bestemmelse
omfatter retten til aktindsigt efter offentlighedsloven ikke oplysninger om tekniske
indretninger eller fremgangsmader eller om drifts- eller forretningsforhold el. lign., for sa
vidt det er af vaesentlig gkonomisk betydning for den person eller virksomhed,
oplysningerne angar, at anmodningen ikke imgdekommes. Regeringen finder saledes ikke,
at forpligtelsen til at offentligggre oplysninger om isaer indhold og sammensaetning af
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anmeldte elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere bgr veere mere vidtgaende
end den forpligtelse, der gaelder til at meddele aktindsigt i oplysninger, der efter
offentlighedslovens § 30, nr. 2, kan have karakter af forretningshemmeligheder.

Det vil bero pa en konkret vurdering i hvert enkelt tilfaelde, om offentligggrelsen af en
oplysning efter den foreslaede § 6, stk. 1, fx om typen og maengden af de ingredienser, der
indgar i den nikotinholdige vaeske i en elektronisk cigaret, vil udggre en oplysning om
drifts- eller forretningsforhold som naevnt i offentlighedslovens § 30, nr. 2. Det skal dog
bemaerkes, at oplysninger om indholdet af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der efter regler udstedt efter lovforslagets § 8 skal fremga af
enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere, ikke vil vaere at betragte som forretningshemmeligheder efter
offentlighedslovens § 30, nr. 2.

Kvalitet og sammensaetning

Tit§ 7

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler, skal
opfylde legemiddellovens § 51, hvorefter et leegemiddel, herunder dets emballage, samt
mellemprodukter, aktive stoffer og hjalpestoffer, skal vaere af tilfredsstillende kvalitet.
Kvaliteten af laeegemiddel omfatter dokumentation for lasegemiddelstof, hjeelpestoffer og
feerdigvarer. Kravene er beskrevet i den Europziske Farmakope, Danske
Leegemiddelstandarder og EU/ICH vejledninger.

Elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, skal opfylde veesentlige krav
til sikkerhed og ydeevne, der er naermere beskrevet i bilag | til bekendtggrelsen om
medicinsk udstyr.

Bekendtggrelsens bilag | indeholder bl.a. krav til konstruktion og fremstilling af medicinsk
udstyr, herunder krav til valg af materialer og krav til udstyr, som er tilsluttet eller udstyret
med en energikilde, og krav til maerkning og brugsanvisning. Det fremgar desuden af bilag
| til bekendtggrelsen, at udstyret skal have den af fabrikanten anfgrte ydeevne, og at
risikoen for enhver bivirkning og ugnsket fglgevirkning skal sta i et acceptabelt forhold til
den angivne ydeevne.

For nogle typer medicinsk udstyr er der udarbejdet harmoniserede standarder vedrgrende
konstruktion og fremstilling af udstyret. Det fremgar af bekendtggrelsens § 3, stk. 1, at de
vaesentlige krav anses for opfyldt for medicinsk udstyr, som er i overensstemmelse med de
relevante nationale standarder til gennemfgrelse af harmoniserede standarder, hvis
referencer har veeret offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende. Der er ikke en
standard for elektroniske cigaretter, men der er ved at blive udarbejdet en sadan
standard. Det bliver en generel standard for elektroniske cigaretter og vil ikke gaelde
specielt for elektroniske cigaretter, der markedsfgres som medicinsk udstyr.

Med lovforslagets § 7, stk. 1, indfgres en forpligtelse for den fabrikant eller importgr, der
har anmeldt en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder til Sikkerhedsstyrelsen
efter lovforslagets § 5, stk. 1, til at sikre, at produktet er af tilfredsstillende kvalitet,
sammensaetning og sikkerhed. Forpligtelsen omfatter alene det konkrete produkt, som er
anmeldt af den pagaeldende.



Side

Det foreslas samtidig i stk. 2 at bemyndige sundheds- og aeldreministeren til at fastsaette
naermere regler om indholdet af den i stk. 1 naevnte forpligtelse. Ministeren vil i medfgr af
den foresladede bemyndigelse fastsaette regler om, at den pagseldende fabrikant eller
importgr skal sikre, at den nikotinholdige veeske i den pagzeldende elektroniske cigaret
eller genopfyldningsbeholder skal opfylde de krav til indhold og maengde, som fremgar af
artikel 20, stk. 3, litra a)-e), i tobaksvaredirektivet. Der vil saledes bl.a. blive fastsat krav til
renheden af de ingredienser, der anvendes ved fremstillingen af nikotinholdige vaesker, og
regler om, i hvilket omfang der ma forekomme spor af andre stoffer i den nikotinholdige
vaeske. Der vil ogsa blive fastsat regler om, at den nikotinholdige vaeske ikke ma indeholde
de tilsaetningsstoffer, der er naevnt i artikel 7, stk. 6, i tobaksvaredirektivet, bl.a. vitaminer
og stoffer som koffein og taurin, der forbindes med energi og vitalitet, stoffer, der har
farvende egenskaber for emissioner, og stoffer, som har CMR-egenskaber. Disse krav skal
sikre, at den sundhedsmaessige risiko ved at anvende elektroniske cigaretter med nikotin
begraenses mest muligt ved at forbyde andre stoffer i elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der udover nikotin er forbundet med en uforholdsmaessig hgj
sundhedsrisiko eller som vurderes at kunne medfgre gget athaengighed.

Der vil desuden i medfgr af den foreslaede bemyndigelse i stk. 2 og i overensstemmelse
med tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 3, litra f) og g), blive fastsat krav om, at
elektroniske cigaretter leverer nikotindoser i konstante maengder. Det skal sikre, at
brugeren ikke kan pavirke nikotinleveringen, og at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere er bgrne- og manipulationssikret, er sikret mod beskadigelse og
vaeskeudsivning og har en mekanisme, der forhindrer vaeskeudsivning ved genopfyldning.
Herudover skal elektroniske cigaretters bestanddele vaere af en kvalitet, der sikrer, at der
ikke sker overfgrelse fra disse skadelige stoffer til nikotinholdige vaesker, som brugeren
efterfglgende inhalerer.

Som naevnt ovenfor kan hudkontakt med nikotinholdig vaeske fgre til forgiftning. Disse
foranstaltninger skal derfor forebygge, at brugere af elektroniske cigaretter eller deres
bgrn eller bgrnebgrn, uforvarende far hudkontakt med nikotinholdig vaesker fra
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere eller inhalerer potentielt
sundhedsskadelige stoffer, der indgar som en bestanddel i elektroniske cigaretter.

Det er ikke hensigten at fastsaette andre krav til produkternes kvalitet og sammensaetning,
end dem der fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 3, og de delegerede
retsakter, som Europa-Kommissionen fastsaetter efter tobaksvaredirektivets artikel 27.

Meerkning og sundhedsadvarsel
Til§ 8

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
geaelder bekendtggrelse 869 af 21. juli 2011 om maerkning m.m. af laegemidler.
Bekendtggrelsen indeholder detaljerede regler om krav til maerkning af laagemidler samt
til indlaegssedler. Reglerne omfatter krav til bl.a. sprog, laeselighed, risiko for vildledning og
reklame, oplysninger pa indre og ydre emballage, angivelse af pakningsstgrrelser, styrker,
aktivstoffer m.m., samt indleegssedler.

Elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, skal opfylde veesentlige krav
til sikkerhed og ydeevne, der er naermere beskrevet i bilag | til bekendtggrelsen om
medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelsens § 3, stk. 1.
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Bekendtggrelsens bilag | indeholder detaljerede krav til indholdet af maerkningen og
brugsanvisningen for medicinsk udstyr, herunder oplysninger om udstyrets formal, sserlige
advarsler og forholdsregler. Det fremgar af § 3, stk. 4, i bekendtggrelsen om medicinsk
udstyr, at oplysningerne pa maerkningen og i brugsanvisningen skal veere affattet pa
dansk, nar medicinsk udstyr overdrages til den endelige bruger, uanset om dette sker med
henblik pa professionel eller anden anvendelse. Lsegemiddelstyrelsen kan dog
undtagelsesvis tillade, at de naevnte oplysninger ikke affattes pa dansk, jf.
bekendtggrelsens § 3, stk. 4, 2. pkt.

Den foreslaede bestemmelse i § 8 bemyndiger sundheds- og sldreministeren til at
fastsaette krav til maerkning af elektroniske cigaretter og genopfyldningsheholdere. Med
hjemmel i den foreslaede bemyndigelse vil der i bekendtggrelsesform blive stillet krav om,
at produkterne maerkes i overensstemmelse med de krav, der fremgar af artikel 20, stk. 4,
i tobaksvaredirektivet.

Der vil derfor med baggrund i den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse blive fastsat
regler om, at enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er
pafgrt oplysninger om bl.a. kontraindikationer, advarsler henvendt til saerlige
risikogrupper, mulige skadelige virkninger, afhaengighedsskabende egenskaber og
toksicitet. Der vil desuden blive fastsat regler om, at enkeltpakninger af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere og en eventuelt ydre emballage er pafort
oplysninger om alle de ingredienser, der indgar i produktet, en angivelse af produktets
nikotinindhold, batchnummer og en anbefaling om, at de opbevares utilgeengeligt for
barn.

Herudover vil der med hjemmel i den foreslaede bemyndigelse blive fastsat regler om, at
enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage ikke ma indeholde elementer eller traek,
der fremmer eller opfordrer til brug af elektroniske cigaretter ved at give et fejlagtigt
indtryk af produktets karakteristika, sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner.
Endelig vil der blive fastsat regler om, at det ikke er tilladt at give enkeltpakninger og en
eventuel ydre emballage traek, der giver indtryk af, at elektroniske cigaretter er mindre
skadelige end andre rygeprodukter, fx betegnelsen light eller mild, eller give indtryk af, at
produkterne har positive sundheds-, livsstils- eller miljgmeessige egenskaber. Efter de
regler, der vil blive udstedt efter den foreslaede bemyndigelse, vil det heller ikke vaere
tilladt at tilfgre elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere traek, der far
produkterne til at ligne en fgdevare eller et kosmetisk produkt.

Der vil ogsa blive fastsat krav om, at produkternes maerkning skal vaere pa dansk.

Det er ikke hensigten at fastsaette andre krav til produkternes maerkning, end dem, der
fremgar af tobaksvaredirektivet artikel 20, stk. 4, og de delegerede retsakter, som Europa-
Kommissionen fastseetter efter tobaksvaredirektivets artikel 27.

Til § 9

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som lsegemidler, vil
efter § 35 i bekendtggrelse 869 af 21. juli 2011 om maerkning m.m. af laegemidler bl.a.
skulle pafgres oplysninger om kontraindikationer og bivirkninger i produkternes
indleegsseddel.

Elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, skal opfylde detaljerede krav
til bl.a. maerkning med saerlige advarsler og forholdsregler, jf. bilag | til bekendtggrelse om
medicinsk udstyr. Det fremgar af § 3, stk. 4, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr, at
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oplysningerne pa maerkningen skal vaere affattet pa dansk, nar medicinsk udstyr
overdrages til den endelige bruger, uanset om dette sker med henblik pa professionel eller
anden anvendelse. Legemiddelstyrelsen kan dog undtagelsesvis tillade, at de naevnte
oplysninger ikke affattes pa dansk, jf. bekendtggrelsens § 3, stk. 4, 2. pkt.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 9, stk. 1, skal den fabrikant eller importgr, der har
anmeldt en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder til Sikkerhedsstyrelsens efter
lovforslagets § 5, stk. 1, sikre, at produktet er forsynet med en sundhedsadvarsel.

Det foreslas i stk. 2, at bemyndige sundheds- og zldreministeren til at fastsaette regler om
sundhedsadvarslens affattelse, form og placering pa produktet i overensstemmelse med
kravene hertil i artikel 20, stk. 4, litra b) og c). Ministeren vil i medfgr af den foresldede
bemyndigelse fastsaette regler om, at sundhedsadvarslen skal affattes med fglgende
ordlyd: “Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst afhaengighedsskabende stof”.

| medfer af det foreslaede stk. 2 vil der desuden blive fastsat regler om, at advarslen skal
veaere tryk med fed skrifttype i skrifttypen Helvetica pa hvid baggrund. Der vil desuden
blive fastsat regler om skrifttypens stgrrelse med det formal at sikre, at den stgrst mulige
andel af det areal, der er forbeholdt sundhedsadvarslen, bliver opfyldt af
advarselsteksten.

Endvidere vil der med hjemmel i den foresldede bemyndigelse blive fastsat regler om, at
sundhedsadvarslen skal placeres centreret pa det areal, der er forbeholdt advarslen, og pa
kasseformede pakninger og en eventuel ydre emballage skal placeres parallelt med
sidekanten pa enkeltpakningen eller den ydre emballage. Der fastsaettes desuden krav
om, at sundhedsadvarslen skal vaere anbragt pa de to stgrste overflader pa
enkeltpakningen og en eventuel ydre emballage og daekke 30 pct. af overpladen.

Det er ikke hensigten at fastsaette andre krav til sundhedsadvarslen end dem, der fremgar
af tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 4, og de delegerede retsakter, der matte blive
udstedt efter tobaksvaredirektivets artikel 27 med henblik pa at tilpasse
sundhedsadvarslens affattelse til den videnskabelige udvikling.

Til kapitel 4
Indberetning af oplysninger, sikkerhedsforanstaltninger m.v.
Sundhedsskadelige virkninger
Tit§ 10

Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, der betragtes som lsegemidler, skal ifglge leegemiddellovens §
53, stk. 1, nr. 1, anvende et laegemiddelovervagningssystem med henblik pa at overvage
sikkerheden ved produktet og fgre fortegnelser over formodede bivirkninger. Indehaveren
af markedsfgringstilladelsen har desuden pligt til at indberette formodede bivirkninger
ved produktet til Leegemiddelstyrelsen eller Det Europaiske Leegemiddelagentur, jf. § 53,
stk. 1, nr. 5, i lov om leegemidler og §§ 6 og 7 bekendtggrelse nr. 822 af 1. august 2012 om
bivirkningsovervagning af leegemidler. For laegemidler, der er godkendt ved en
feellesskabsmarkedsfgringstilladelse skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indberette formodede bivirkninger til Det Europaiske Laegemiddelagentur, jf. artikel 28,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004 med senere andringer (leegemiddelforordningen).
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For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er medicinsk udstyr, geelder,
at fabrikanten Igbende skal overvage sikkerheden ved sit produkt og vurdere, om risikoen
for enhver bivirkning og ugnsket fglgevirkning star i acceptabelt forhold til udstyrets
ydeevne. Det fremgar af § 3, stk. 1, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr og de tilhgrende
bilag | og X.

Fabrikanter, repraesentanter for fabrikanter, importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr, driftsansvarlige for offentlige og private sygehuse, autoriserede
sundhedspersoner, der udgver selvstaendig virksomhed uden for sygehusvaesenet, samt
andre, der som led i udgvelsen af deres erhverv anvender medicinsk udstyr, er forpligtede
til at underrette Leegemiddelstyrelsen om alvorlige haendelser, jf. § 13 i bekendtggrelsen
om medicinsk udstyr og § 1 ci lovom medicinsk udstyr.

Med den foreslaede bestemmelse i § 10, stk. 1, forpligtes den fabrikant og importer, der
har anmeldt en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder til Sikkerhedsstyrelsen
efter lovforslagets § 5, stk. 1, og distributgrer af sadanne produkter til at etablere og
opretholde et system til indsamling om formodede sundhedsskadelige virkninger ved
produkterne.

Hermed fastslas det, at det er den fabrikant, importer og distributgr, der markedsfgrer en
elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder, som er ansvarlig for at overvage
produkternes sikkerhed.

Efter det foreslaede stk. 2 bemyndiges erhvervs- og veekstministeren til at fastsaette
naermere krav til den overvagning, som fabrikanter, importgrer og distributgrer skal
etablere og opretholde. | medfgr af den foreslaede bemyndigelse vil der bl.a. blive fastsat
regler om, at der skal indsamles oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige
virkninger, som den pagealdende aktgr matte blive bekendt med. Det kan fx vaere
oplysninger, der hidrgrer fra henvendelser fra forbrugere af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, eller oplysninger fra studier med de pagaeldende produkter.

Der vil desuden med baggrund i det foreslaede stk. 2, blive fastsat tekniske krav til det
system, der skal etableres efter stk. 1, med henblik pad at indsamle oplysninger om
formodende sundhedsskadelige virksomheder ved elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere. Det vil bl.a. veere krav om, at systemet sikrer, at indsamlingen
foregar systematisk og dokumenteret, og pa en made, der sikrer, at der Igbende tages
stilling til, om de indsamlede oplysninger bgr fgre til, at der foretages sendringer af
produkterne, eller om der eventuelt kan vaere behov for at kalde produkterne tilbage fra
markedet.

Bestemmelsen i lovforslagets § 10 skal ses i sammenhang med lovforslagets § 11, stk. 1,
der forpligter fabrikanter, importgrer og distributgrer af elektroniske cigaretter til at

treeffe de forngdne foranstaltninger for at sikre, at produkter, som de markedsfgrer, til
enhver tid lever op til de produktkrav, som lovforslaget opstiller.

Pligt til at treeffe sikkerhedsforanstaltninger
Til§ 11

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
geelder, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal anvende et
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leegemiddelovervagningssystem med henblik pa at overvage sikkerheden ved laegemidlet
og fore fortegnelser over formodede bivirkninger, jf. § 53, stk. 1, nr. 1, i lovom
laegemidler. Indehaveren af markedsfgringstilladelsen til produktet har pligt til at
indberette formodede bivirkninger ved laegemidlet til Laeegemiddelstyrelsen og Det
Europaeiske Laegemiddelagentur, jf. § 53, stk. 1, nr. 5, i lov om laegemidler, og § 6 i
bekendtggrelse nr. 822 af 1. august 2012 om bivirkningsovervagning af leegemidler. For
laegemidler, der er godkendt ved en feellesskabsmarkedsfgringstilladelse, skal indehaveren
af markedsfgringstilladelsen indberette formodede bivirkninger til Det Europaeiske
Leegemiddelagentur, jf. artikel 28, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004
(l,egemiddelforordningen).

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er medicinsk udstyr, geelder,
at fabrikanten Igbende skal overvage sikkerheden ved sit produkt og vurdere, om risikoen
for enhver bivirkning og ugnsket falgevirkning star i acceptabelt forhold til udstyrets
ydeevne. Det fremgar af § 3, stk. 1, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr og de tilhgrende
bilag | og X. Er det ikke tilfeeldet, skal fabrikanten foretage korrigerende handlinger.

En fabrikant af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant er forpligtet til sa hurtigt som
muligt at give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om enhver teknisk eller medicinsk grund,
som har fort til, at fabrikanten systematisk har tilbagekaldt medicinsk udstyr fra markedet,
jf. § 13, stk. 2, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr.

Med lovforslagets § 11, stk. 1, indfgres en pligt for fabrikanter og importgrer, der har
anmeldt en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder efter lovforslagets § 5, stk. 1,
og distributgrer af et sadant produkt til at treeffe de forngdne foranstaltninger, hvis de har
grund til at tro, at produktet ikke lever op til gaeldende lovgivning. Forpligtelsen geelder
bade for produkter, der aktuelt markedsfgres, og produkter, der pateenkes markedsfert,
men endnu ikke er bragt pa markedet. Det vil vaere op til de pagseldende aktgrer selv at
vurdere, hvilke konkrete foranstaltninger der vil veere passende i lyset af den konkrete
situation. Det kan i den forbindelse bl.a. komme pa tale at traekke produkter tilbage eller
at tilbagekalde dem fra markedet.

Det slas saledes fast, at fabrikanter, importgrer og distributgrer af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere, der markedsfgres her i landet, har en Igbende forpligtelse til
at reagere pa en eventuel mistanke om, at de produkter, de markedsfegrer, ikke lever op til
kravene i lovforslaget eller de i medfgr heraf fastsatte regler. Det slas samtidig fast, at det
— i fgrste omgang - er fabrikanten, importgrens og distributgrens ansvar at beslutte,
hvilken foranstaltning der vil veere passende at treeffe, hvis denne har grund til at tro, at
en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin ikke lever op til geeldende
ret.

En fabrikant, importgr eller distributgr, der treeffer foranstaltninger efter stk. 1 for at sikre,
at produkterne til enhver tid er i overensstemmelse med kravene i lovforslaget og de i
medfgr heraf fastsatte regler, skal efter det foreslaede stk. 2, straks underrette
Sikkerhedsstyrelsen herom.

Hvis produkterne markedsfares eller er bestemt til markedsféring i andre EU/E@S-lande,
skal den pagaeldende ogsa underrette det pagaeldende lands myndigheder herom. Der vil i
forbindelse med sddanne underretninger skulle gives naermere oplysninger til
myndighederne om den eventuelle risiko, som produkterne vurderes at udggre, og de
foranstaltninger, der er truffet, og om resultatet af de trufne foranstaltninger. Hermed far
Sikkerhedsstyrelsen og eventuelt ansvarlige myndigheder i andre EU/E@S-lande, hvor
produktet er eller forventes markedsfgrt, mulighed for at overvage de dispositioner, som
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virksomheden har truffet, og gribe ind, hvis myndighederne ikke mener, at de trufne
foranstaltninger er tilstraekkelige. Det bemaerkes i den forbindelse, at Sikkerhedsstyrelsen

i medfgr af de foreslaede §§ 25 og 26 kan forbyde markedsfaring af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere, der ikke lever op til de produktkrav, som lovforslaget stiller,
og kan pabyde fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere at traekke
produkterne tilbage fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne.

Efter det foreslaede stk. 3, vil der vaere mulighed for, at Sikkerhedsstyrelsen kan stille
uddybende spgrgsmal til den pagseldende fabrikant, importer eller distributer i anledning
af en underretning indgivet efter det foreslaede stk. 2.

Indberetning af oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen

Til§ 12

Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler, vil skulle indberette oplysninger
om priser, sortiment m.m.

Bekendtggrelse 1399 af 2. december 2015 om medicinpriser og leveringsforhold
indeholder detaljerede regler for virksomhedernes indberetning af priser samt regler for
hvornar grossisterne skal give Leegemiddelstyrelsen besked om
laegemiddelvirksomhedernes manglende evne til at levere leegemidler til det danske
marked. Priser pa laegemidler gaelder i prisperioder pa 2 uger og kan ikke sendres midt i en
prisperiode. Prisanmeldelsessystemet er taet forbundet med tilskudsberegning pa
laegemidler.

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, gaelder der ikke regler om
indberetning af oplysninger om priser, sortiment og salg. Men importgrer og distributgrer
af medicinsk udstyr skal ifglge § 3, stk. 1, i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om
importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr opbevare kopi af alle fakturaer
vedrgrende medicinsk udstyr, der er solgt og leveret til det danske marked, i 5 ar regnet
fra datoen for levering af udstyret. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve at fa udleveret kopi af
fakturaerne som led i markedsovervagning og sporing af medicinsk udstyr, jf.
bekendtggrelsens § 3, stk. 4.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 12, stk. 1, skal den fabrikant eller importgr, der har
anmeldt en elektronisk cigaret eller genopfyldningsheholder med nikotin til
Sikkerhedsstyrelsen efter § 5, stk. 1, én gang arligt indberette oplysninger om
salgsvolumen, forbrugergruppers preeferencer, benytte salgskanaler og resumeer af
eventuelle gennemfgrte markedsundersggelser for dette produkt til Sikkerhedsstyrelsen.
Oplysningerne skal indsendes senest den 1. april hvert ar for det foregaende ar.

Endvidere foreslas det i stk. 2 at fastsaette, at Sundhedsstyrelsen kan indhente de
oplysninger, der indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter det foreslaede stk. 1, hos
Sikkerhedsstyrelsen. Det skal sikre, at oplysningerne kan indga i Sundhedsstyrelsens
arbejde med at overvage markedsudviklingen for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, szerligt hvad angar forbrugerpraeferencer, for derigennem at
kunne fokusere sin radgivning og eventuelt forebyggelsesindsats.
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Det foreslas samtidig i stk. 3 at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsaette
naermere regler om de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter stk.
1. Ministeren vil i medfgr af den foreslaede bemyndigelse fastsaette regler om, at den
pageeldende fabrikant eller importgr skal indberette de oplysninger, som er opregnet i
artikel 20, stk. 7, i tobaksvaredirektivet, om produktets salgsvolumen, om
forbrugergruppers praeferencer, herunder unges, ikkerygeres og de primaere
forbrugergruppers praeferencer, om salgskanaler og resumeer af eventuelle
markedsundersggelser.

Til kapitel 5
Fjernsalg pa tvaers af grenser
Registreringspligt
Tit§ 13

Produkter, der betragtes som lzegemidler, ma kun forhandles til brugerne af apoteker eller
af virksomheder, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til forhandling af laagemidler
efter laegemiddellovens § 39, stk. 1.

Endvidere stilles der efter § 41, stk. 1, i leegemiddelloven, krav om, at den, der inden for
rammerne af sin tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, gnsker at forhandle laegemidler online
til brugernem skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom. Den sammen forpligtelse
pahviler apoteker, der inden for rammerne af deres apotekerbevilling gnsker at forhandle
laegemidler online til brugerne, jf. § 43 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed.

Detailforhandlere af elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, skal ikke
have en tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen for at kunne forhandle produkterne til
brugerne.

Med lovforslagets § 13, stk. 1, indfgres en pligt for den, der gnsker at markedsfgre
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin over for forbrugere her i
landet ved hjeelp af fjernsalg pa tveers afgraenser, til at lade sig registrere hos
Sikkerhedsstyrelsen. Registreringspligten gaelder, uanset om salget sker fra fysiske
butikker eller via onlineforhandling. Efter den foreslaede bestemmelse skal
detailforhandleren afvente, at Sikkerhedsstyrelsen bekraefter over for den pagaeldende, at
registreringen har fundet sted, inden markedsfgringen kan pabegyndes.

Ved fjernsalg paG tvaers af graenser forstas i overensstemmelse med den foreslaede
definition i lovforslagets § 2, nr. 10, salg fra en detailforhandler etableret i et andet
EU/E@S-land eller tredjeland til forbrugere, der pa tidspunktet for bestilling af produktet
fra detailforhandleren befinder sig i Danmark. Det ma antages, at fijernsalg af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere som udgangspunkt vil finde sted ved hjzelp af
informationssamfundstjenester, dvs. online.

For sa vidt angar markedsfgring af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere,
der sker i form af fjernsalg, bemaerkes, at markedsfgringen af produkterne ifglge den
definition pa markedsfaring i lovforslagets § 2, nr. 9, anses for markedsfgrt i det land, hvor
forbrugeren befinder sig. Det indebaerer, at en detailforhandler, der fra en virksomhed
etableret i andet EU/E@S-land eller tredjeland, ggr elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere tilgaengelige for forbrugere i Danmark, eksempelvis via



Side

internetforhandling, skal sikre, at produkterne er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen i
overensstemmelse med den foreslaede anmeldelsesordning i lovforslagets § 5, stk. 1.

For at give virksomheder, der allerede i dag matte markedsfgre elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere lovligt over for forbrugerne, mulighed for at indrette sig efter
kravet om registrering, foreslas det samtidig i lovforslagets § 35 at fastsaette en frist pa 3
maneder til at lade sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen regnet fra tidspunktet for lovens
ikrafttreeden.

Det foreslas i stk. 2 at bemyndige erhvervs- og veekstministeren til at fastsaette regler om
de oplysninger, der skal ledsage en registrering efter stk. 1, regler om pligt til at meddele
a&ndringer i disse oplysninger og om Sikkerhedsstyrelsens behandling af registreringen.
Ministeren vil med baggrund heri udstede en bekendtggrelse, der bl.a. fastsaetter, at en
registrering skal ledsages af de oplysninger, der fremgar af tobaksvaredirektivets artikel
18, stk. 1, herunder oplysninger, der identificerer det sted, hvorfra varerne leveres, og
adressen pa den eller de hjemmesider, hvorfra forhandlingen sker.

Det skal samtidig bemaerkes, at den, der udbyder elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere til forbrugerne ved fjernsalg ved hjalp af
informationssamfundstjenester, herunder ved onlineforhandling, vil skulle iagttage den
generelle regulering i lov om tjenester i informationssamfundet, herunder visse aspekter
af elektronisk handel (e-handelsloven), der gennemf@rer Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige aspekter af
informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked, i dansk
ret.

Til § 14

Leegemiddelstyrelsen fgrer ifglge § 41, stk. 1, i lov om laagemidler en liste over forhandlere
og apoteker, der har meddelt styrelsen, at de gnsker at forhandle laegemidler online.

Der er i bekendtggrelse om 675 af 20. maj 2015 om apotekers og
detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af leegemidler fastsat saerlige,
supplerende forpligtelser, der pahviler den forhandler eller apoteker, som forhandler
laegemidler online til brugerne. Det drejer sig bl.a. om krav til det internetdomaene,
hvorfra laeegemidlerne forhandles, herunder regler om de oplysninger, der skal fremga af
domaenet, krav til dets tekniske indretning og pligt til at benytte et feelleseuropaeisk
sikkerhedslogo.

Ejere af specialforretninger med medicinsk udstyr skal for at skabe gennemsigtighed om
laegers tilknytning til lsegemiddel- og medicovirksomheder, underrettet
Leegemiddelstyrelsen om deres virksomhed og den type medicinsk udstyr, som de
forhandler i Danmark, jf. § 2 i bekendtggrelse nr. 872 af 1. juli 2014 om registrering af
fabrikanter og ejere af detailforretninger og deres repraesentanter, der markedsfgrer eller
forhandler medicinsk udstyr. Laeegemiddelstyrelsen registrerer de indberettede
oplysninger i et digital register og offentliggar en liste over de pagaeldende virksomheder
pa sin hjemmeside.

Med den foreslaede bestemmelse i § 14 fastsaettes det, at Sikkerhedsstyrelsen skal
offentligggre en liste over detailforhandlere, der er registreret efter lovforslagets § 13, stk.
1, med henblik pa at markedsfgre elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
med nikotin over for forbrugere i Danmark ved hjzelp af fjernsalg pa tvaers af graenser.
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Listen, der vil blive offentliggjort pa Sikkerhedsstyrelsens hjemmeside, vil blive opdateret
Igbende.

Forbrugere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere vil pa denne made fa
mulighed for — nemt og hurtigt — at identificere forhandlere, der markedsfgrer
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere over for danske forbrugere ved hjzaelp
af fjernsalg.

Til kapitel 6
Forbud mod markedsforing over for personer under 18 ar
Til§ 15

Efter § 12, stk. 1, nr. 1, i bekendtggrelse nr. 108 af 9. februar 2011 om forhandling af
handkgbsleegemidler uden for apotek, ville elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der betragtes som lsegemidler, ikke lovligt kunne saelges til
personer under 15 ar.

Der gaelder ingen aldersgraense for salg af elektroniske cigaretter, der betragtes som
medicinsk udstyr, der markedsfgres lovligt.

Med lovforslagets § 15, stk. 1, indfgres der et forbud mod at seelge elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere til personer under 18 ar. Forslaget indebzerer, at der
fremadrettet vil geelde de samme alderskrav for salg af elektroniske cigaretter med nikotin
og tobaksvarer.

For at sikre at alderskravet overholdes, nar elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin markedsfgres til danske forbrugere ved hjeelp af
fijernsalg pa tveers af graenser, foreslas det samtidig i stk. 2, at palaegge detailforhandlere
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er registret hos
Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 13, stk. 1, til at drive et alderskontrolsystem.
Bestemmelsen implementerer artikel 18, stk. 4, i tobaksvaredirektivet i dansk ret for sa
vidt angar elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Det foreslas i stk. 3 at bemyndige sundheds- og a&eldreministeren til at fastsaette nsermere
krav til alderskontrolsystemet. Der vil med hjemme i den foreslaede bemyndigelse bl.a.
blive fastsat krav om, at detailforhandlere, skal give Laegemiddelstyrelsen naermere
oplysninger om systemets indhold og anvendelse.

Til kapitel 7
Reklame m.v.

Til § 16

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
geelder der ifglge leegemiddellovens § 64, nr. 1, et forbud mod at reklamere for produkter,
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, jf.
laegemiddellovens § 7.
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Ved reklame for leegemidler forstas enhver form for opsggende informationsvirksomhed,
kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering,
udlevering, salg eller forbrug af leegemidler, jf. § 1, stk. 1, i bekendtggrelse om reklame.

Reklame for elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, er reguleret i
bekendtggrelse om reklame m.v. for medicinsk udstyr.

Ved reklame for medicinsk udstyr forstds enhver form for opsegende
informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at
fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af medicinsk udstyr, jf. bekendtggrelsens
§ 1, stk. 2.

Reklame for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af
produktsikkerhedsloven, reguleres af lov om markedsfgring, jf. lovbekendtggrelse nr. 1216
af 25. september 2013 (markedsfgringsloven).

Markedsfgringsloven indeholder ikke en definition af reklame, men reklamebegrebet
anvendes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/29/EF
om virksomheders urimelige handelspraksis over for forbrugerne pa det indre marked og
om andring af direktiv 84/450/E@F, direktiv 97/7/EF, 98/27/EF og direktiv 2006/2004
(direktivet om urimelig handelspraksis), herunder seerligt definitionen i artikel 2(d) om
handelspraksis. Ved handelspraksis forstas en handling, udeladelse, adfzerd eller
fremstilling, kommerciel kommunikation, herunder reklame og markedsfgring, foretaget
af en erhvervsdrivende med direkte relation til promovering, salg eller udbud af et
produkt til forbrugerne.

Det folger af markedsfgringsloven, at erhvervsdrivende skal udvise god skik, og der ma
ikke anvendes mangelfulde eller vildledende oplysninger i markedsfgringen. Loven
indeholder ogsa en raekke specialbestemmelser om skjult reklame, spam, bgrn og unge,
kreditkgb, gebyrer mv. Markedsfgringsloven indeholder ikke specifik regulering af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, men vil omfatte markedsfgring heraf,
hvis der f.eks. er tale om vildledende markedsfgring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere.

Med den foreslaede bestemmelse i § 16, stk. 1, indfgres i overensstemmelse med den
bagvedliggende bestemmelse i tobaksvaredirektivet artikel 20, stk. 5, et forbud mod at
reklamere for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere over for offentligheden.
| modsaetning til direktivbestemmelsen omfatter det foreslaede forbud bade elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin.

Ved reklame forstas ifglge det foreslaede stk. 2, enhver handling i erhvervsgjemed som
har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere,
eller som har dette som direkte eller indirekte virkning. Bestemmelsen implementerer
reklamedefinitionen i tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 5, i dansk ret.

Som det fremgar af pkt. 3.10. ovenfor, foreslas det imidlertid, at lovens reklamebegreb
gores bredere end reklamebegrebet i tobaksvaredirektivet, saledes at det ikke begraenses
til kun at gaelde for graenseoverskridende reklame pa internettet (onlinetjenester), i trykte
medier, i radioen eller pa TV, men udstraekkes til at gaelde alle former for reklame, uanset
om de har en greenseoverskridende virkning, og uanset hvilket medie eller platform, der
anvendes. Det foreslaede reklamebegreb i stk. 2, omfatter derfor alle former for reklame,
herunder men ikke udtgmmende, skilte og digitale skaerme i butikker, pa gaden, pa
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bygningsfacader, pa internettet, i trykte medier, i radioen pa TV, i aviser, i
husstandsomdelte reklamer, e-mail, out-door reklamer m.v.

Det foreslas desuden i stk. 3, at afgraense reklameforbuddet i stk. 1 séledes, at det ikke
skal gelde for reklame rettet mod personer, der beskaeftiger sig erhvervsmaessigt med
produktion, import eller salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.10. i de almindelige bemaerkninger.
Tig17

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler,
indeholder § 20 i bekendtggrelse om reklame et forbud mod, at der i forbindelse med
reklame for leegemidler gives eller tilbydes offentligheden repraesentation i form af
betaling af udgifter til bespisning, rejse, ophold o.lign. Der ma ikke i reklamegjemed, eller i
gvrigt for at fremme salget af et leegemiddel, gives eller tilbydes sundhedspersoner og
visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled gkonomiske fordele, medmindre det er
gkonomiske fordele, der er omfattet af undtagelsesbestemmelserne i
reklamebekendtggrelsen, jf. reklamebekendtggrelsens § 22, stk. 1, og §§ 34 og 35.

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, indeholder
bekendtggrelse om reklame m.v. for medicinsk udstyr et forbud mod i reklamegjemed,
eller for i gvrigt for at fremme salget af et medicinsk udstyr, at give eller tilbyde
sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kgbs- og salgsleddet gkonomiske fordele,
medmindre det er gkonomiske fordele, der er omfattet af undtagelsesbestemmelserne i
bekendtggrelsen, jf. bekendtggrelsens § 9, stk. 1, og §§ 18 og 19.

| overensstemmelse med den bagvedliggende bestemmelse i tobaksvaredirektivets artikel
20, stk. 5, foreslas det i § 17 at indfgre et forbud mod at yde gkonomisk stgtte eller andre
fordele, herunder uddeling, til radioprogrammer, arrangementer, aktiviteter eller
enkeltpersoner med det formal at fremme salget af elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, eller gkonomisk stgtte eller andre fordele, herunder uddeling,
der har dette som direkte eller indirekte virkning.

Ved gkonomisk stgtte og andre fordele forstas bl.a. sponsorering og udlevering af prgver
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Der vil med baggrund i den foresldede bemyndigelse i § 18 blive fastsat naermere regler
om raekkevidden af det foresldede forbud mod at yde gkonomisk stgtte eller andre
fordele for at fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Det
tilsigtes i forbindelse med udformningen af disse regler at indfgre en regulering, der i
hovedtraek svarer til den regulering, der gaelder for tobaksvarer efter lov om forbud mod
tobaksreklame m.v., jf. lovbekendtggrelse nr. 1021 af 21. oktober 2008.

Til § 18

| lovforslagets § 18 foreslas det at bemyndige sundheds- og eldreministeren til at
fastsaette neermere regler om reklame for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin.

Der vil med baggrund i den foresldede bemyndigelse bl.a. blive fastsat naermere regler om
de aktiviteter, der vil vaere at betragter som henholdsvis ulovlig reklame og lovlig
information.
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Det tilsigtes i forbindelse med udformningen af disse regler at indfgre en regulering, der i
hovedtraek svarer til den regulering, der gaelder for reklame for tobaksvarer, i medfgr af
lov om forbud mod tobaksreklame, jf. lov bekendtggrelse nr. 1021 af 21. oktober 2008,
men med respekt for, at det foresldaede forbud alene gaelder for reklamer med
graenseoverskridende virkning.

Der vil saledes i en bekendtggrelse blive fastsat regler om, at det foreslaede
reklameforbud i lovforslagets § 16, stk. 1, bl.a. skal omfatte brug af navn, maerke, symbol
eller andre kendetegn, der enten (i) hovedsageligt er kendt fra elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, i reklamer for andre varer eller tjenesteydelser, eller (ii) er
kendt som eller i brug som maerke for andre varer og tjenesteydelser. Tilsvarende galder
brug af layout, udformning eller bestemte farvesammensatninger, der forbindes med
bestemte elektroniske cigaretter, og brug af genkendelige elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsheholdere i reklame for andre varer og tjenesteydelser.

Der vil ogsa blive fastsat regler om, at reklameforbuddet bl.a. ikke omfatter neutral
anbringelse af elektroniske cigaretter, genopfyldningsbeholdere og prisskilte for disse i
forbindelse med betalingskasser, barer og lign., eller neutral visning og angivelse af pris pa
internettet i forbindelse med en salgsfunktion.

Til kapitel 8
Kontrol og forbud mod markedsfaring

Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

Til § 19

Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som laegemidler, er
underlagt Leegemiddelstyrelsens kontrol i henhold til lsegemiddellovens § 44, stk. 1.

For at varetage denne kontrolopgave, kan styrelsen kraeve alle oplysninger om materialer,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden.

For elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, geelder, at
Leegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at fabrikanten af udstyret eller dennes
repraesentant overholder reglerne om medicinsk udstyr, og at udstyret opfylder de i § 3
naevnte vaesentlige krav til meerkning, sikkerhed og ydeevne, jf. § 15, stk. 1, i
bekendtggrelsen om medicinsk udstyr. Leegemiddelstyrelsen kan endvidere kontrollere, at
medicinsk udstyr, som importgrer og distributgrer importerer og distribuerer i Danmark,
opfylder krav til medicinsk udstyr, der er fastsat i medfer af lov om medicinsk udstyr, jf. §
1d, stk. 2, i lov om medicinsk udstyr.

Det foreslas, at der i lovforslagets § 19, stk. 1, fastsaettes en generel bestemmelse om
kontrol, hvorefter Sikkerhedsstyrelsen gives hjemmel til at fgre kontrol med overholdelsen
af kapitel 3-6 i denne lov og regler fastsat i medfgr heraf. Dog saledes, at styrelsen ikke
forer kontrol med overholdelsen af den foresldede bestemmelse i § 15, stk. 1, om forbud
mod at saelge elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere til personer under 18 ar.
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Kontrollen af elektroniske cigaretter m.v. er ikke veesensforskellig fra de produkt- og
forretningsomrader, som Sikkerhedsstyrelsen allerede varetager, og som udspringer af lov
nr. 1262 af 16. december 2009 om produktsikkerhed. Det foreslas derfor i § 19, stk. 1, at
Sikkerhedsstyrelsen fgrer kontrol med overholdelsen af loven og regler udstedt i medfer
heraf.

Kontrol skal forstas i en bred sammenhaeng, hvorunder bade tilsyn, markedskontrol og
markedsovervagning kan rummes. Kontrol kan saledes vaere bade dokumentkontrol, dvs.
skrivebordskontrol, men ogsa kontrol ude hos fabrikanter, importgrer, distributgrer og
detailsalgsforhandlere. Med bestemmelsen tilsigtes der, at Sikkerhedsstyrelsen ikke er
begraenset i den made, styrelsen gnsker at fgre kontrol pa.

Sikkerhedsstyrelsens kontrol vil omfatte alle elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholder med nikotin, der er omfattet af lovforslagets § 1, stk. 1, og
markedsfgres her i landet, uanset om de konkret matte vaere anmeldt til
Sikkerhedsstyrelsens i overensstemmelse med anmeldelsesordningen i lovforslagets § 5,
stk. 1, eller ej.

Det foreslas desuden i stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen af fabrikanter, importerer,
distributgrer og detailforhandlere kan kraeve alle oplysninger, der er ngdvendige for
udfgrelsen af Sikkerhedsstyrelsens kontrol. Oplysningspligten er af vaesentlig betydning
for, at Sikkerhedsstyrelsen kan udfgre en effektiv kontrol fx i tilfaelde, hvor de elektroniske
cigaretter udtages hos fabrikanten og det derfor kan vaere ngdvendigt at fa identificeret
antallet af eventuelle importgrer, distributgrer og detailsalgssteder, der er sket videresalg
eller distribution til. Vurderingen af hvilke oplysninger, der skal indhentes i forbindelse
med en kontrol, vil altid blive foretaget ud fra en proportionalitetsbetragtning.
Oplysningspligten omfatter ikke oplysninger om, hvilke forbrugere der er sket videresalg
til.

Den foreslaede adgang efter stk. 2 til at kraeve oplysninger til brug for kontrollen vil for
fabrikanters og importgrers vedkommende ikke vaere begraenset til dem, der har
foretaget anmeldelse til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 5, stk. 1, og for
detailforhandleres vedkommende til dem, der har ladet sig registrere i overensstemmelse
med registreringsordningen efter lovforslagets § 13, stk. 1. Adgangen til at kraeve
oplysninger efter stk. 2 omfatter saledes alle fabrikanter, importgrer, distributgrer og
detailforhandlere, der markedsfgrer elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
med nikotin her i landet.

Den foreslaede adgang efter stk. 2 til at kraeve oplysninger af fabrikanter, importgrer,
distributgrer og detailforhandlere vil blive administreret i overensstemmelse med lov nr.
442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og
oplysningspligter. Det indebeerer bl.a., at forpligtelsen til at meddele Sikkerhedsstyrelsen
oplysninger ikke gaelder i forhold til en mistaenkt, hvis der er konkret mistanke om, at en
enkeltperson eller juridisk person har begaet en lovovertraedelse, der kan medfgre straf,
medmindre det kan udelukkes, at de oplysninger, som sgges tilvejebragt, kan have
betydning for bedgmmelsen af den formodede lovovertraedelse, jf. lovens § 10, stk. 1,
medmindre den mistaenkte meddeler samtykke til afgivelse af oplysningerne, jf. § 10, stk.
3.

Til § 20
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Laegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr indeholder ingen regler om adgang til at
foretage registersammenkgring af oplysninger med henblik pa at kontrollere
overholdelsen af de respektive lovgivninger.

Med lovforslagets § 20, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen i kontrolgjemed far
hjemmel til at foretage registersamkgring af oplysninger fra egne registre og offentligt
tilgaengelige oplysninger, der er indhentet hos andre offentlige myndigheder. Disse
oplysninger vil i fremtiden kunne anvendes som udgangspunkt for risikobaseret kontrol af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og deres fabrikanter, importgrer,
distributgrer og detailforhandlere. Den risikobaserede kontrol er naermere beskrevet i pkt.
3.11. i de almindelige bemaerkninger.

Bestemmelsen kan anvendes til at foretage registersamkgring af offentligt tilgeengelige
oplysninger fra andre myndigheder med Sikkerhedsstyrelsens egne oplysninger indsamlet
i forbindelse med styrelsens kontrolaktiviteter og oplysninger modtaget i forbindelse med
anmeldelse og indberetning af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Der vil
veere tale om offentligt tilgaengelige oplysninger fra andre myndigheder, sasom
oplysninger fra Det Centrale Virksomhedsregister (CVR) m.v. Hermed far
Sikkerhedsstyrelsen adgang til at anvende stamdata om virksomheder, data fra
anmeldelser og indberetninger samt data fra kontrolbesgg.

De data, der ¢nskes indsamlet vedrgrer alene virksomheder og oplysninger om
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere som produkt. Data anvendes til at fa
et samlet billede af, hvilke elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin, der findes pa markedet, og hvilke typer af produkter, der fx i forbindelse med
kontrol er fundet at vaere forbundet med en naermere bestemt risiko for brugerne.

Dette billede sammenholdes med oplysningerne om fx de enkelte virksomheders stgrrelse
og hermed forventede markedsandel m.v., saledes at kontrollen kan tilrettelaegges pa den
mest effektive made, og ressourcerne anvendes der, hvor regelefterlevelsen er lav, og
risikoen stgrst.

De pagaeldende data indeholder ikke oplysninger om enkeltpersoner, men der kan vaere
oplysninger om enkeltmandsejede virksomheder, der indgar i samkgringen. Der vil dog
her alene veere tale om oplysninger om selve virksomheden og de elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere, som virksomheden forhandler.

Det foreslas endvidere i stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen i tilfeelde, hvor det vil vaere af
vaesentlig betydning for kontrollen efter § 19, far adgang til at indhente ikke-offentligt
tilgaengelige oplysninger fra andre myndigheder med henblik pa registersamkgring.

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

De oplysninger, der @nskes indsamlet, vedrgrer alene virksomheder, der fremstiller,
importerer eller forhandler elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin og oplysninger om elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere som
produkt. Der er i dag et udbredt illegalt marked for elektroniske cigaretter og
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genopfyldningsheholdere med nikotin i Danmark, hvorfor oplysninger fra fx SKAT om,
hvilke fabrikanter og importgrer, der importerer elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin til Danmark, er relevante. Disse oplysninger kan
medvirke til at hindre, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin,
der ikke er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen, markedsfgres.

Der kan endvidere veere tale om oplysninger om formodede skader. | en situation, hvor
Sikkerhedsstyrelsen har oplysninger om en mulig risiko ved en bestemt type elektronisk
cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin, men hvor det er uvist om den
pagaldende type elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder har resulteret i skader
pa mennesker, kan adgangen til oplysninger om formodede skader vaere med til at
kvalificere Sikkerhedsstyrelsens risikovurdering. Sikkerhedsstyrelsen har i den forbindelse
alene brug for oplysninger om, hvorvidt fx bestemte typer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere formodes at vaere arsag til skader, men har ikke brug for
narmere oplysninger om enkeltpersoner, herunder deres navn, cpr-nr., helbredsmaessige
forhold, behandling m.v.

Det forudseettes, at muligheden for at indhente og registersamkgre ikke-offentligt
tilgeengelige oplysninger alene skal anvendes i de tilfelde, hvor det er af vaesentlig
betydning for Sikkerhedsstyrelsens kontrol med elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin. En samkgring af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens
datadrevne risikomodel vil ske wunder hensyntagen til de sarlige regler i
persondatalovgivningen om registersamkgring og sammenstilling i kontrolgjemed,
herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger og logning.

Den foreslaede adgang efter § 20, stk. 1 og 2, til registersamkgring af oplysninger skal
udggre grundlaget for Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel, der skal benyttes
med henblik pa tilrettelaeggelse af Sikkerhedsstyrelsens risikobaserede kontrol.

Til § 21

For at varetage de kontrolopgaver, der pahviler Laegemiddelstyrelsen efter lov om
laegemidler, har styrelsens repraesentanter mod behgrig legitimation og uden
retskendelse adgang til virksomheder, der har en tilladelse til at markedsfgre lsegemidler
efter lovens § 7, stk. 1, eller en tilladelse til at handtere laegemidler efter lovens § 39, stk.
1. Der kan fx veere tale om virksomheder, der fremstiller, importerer eller forhandler
laegemidler.

Desuden har Leegemiddelstyrelsens repraesentanter, hvis det skennes ngdvendigt for at
varetage de kontrolopgaver, der pahviler styrelsen efter lov om medicinsk udstyr, til
enhver tid mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til alle fabrikations-,
forretnings- og lagerfaciliteter, der benyttes af fabrikanten af medicinsk udstyr eller
dennes repraesentant her i landet, jf. § 15, stk. 2, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr,
og til alle forretningslokaler og lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer og distributgrer
af medicinsk udstyr, jf. § 1d, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr.

Med den foreslaede § 21 kan repraesentanter fra Sikkerhedsstyrelsen fa adgang til at
udfgre kontrol efter § 19, stk. 1, hos fabrikanter, importgrer, distributgrer og
detailforhandlere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin.
Endvidere foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen til enhver tid mod behgrig legitimation, fx
Sikkerhedsstyrelsens legitimationskort, uden retskendelse har adgang til offentlige og
private ejendomme og lokaliteter for at tilvejebringe oplysninger til brug for
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gennemfgrelse af kontrol efter denne lov. Ejendomme og lokaliteter er de steder, hvor der
fremstilles, opbevares eller forhandles elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere.

Adgangen til at afleegge kontrolbesgg vil geelde i forhold til alle fabrikanter, importgrer,
distributgrer og detailforhandlere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere,
der markedsfgrer produkter, der er omfattet af lovforslagets § 1, stk. 1.

Bestemmelsen giver saledes Sikkerhedsstyrelsen en mere vidtgaende adgang til at aflaegge
kontrolbesgg hos fabrikanter og importgrer, der opererer pa det illegale marked, end den
adgang Laegemiddelstyrelsen har til at aflaegge kontrolbesgg uden retskendelse hos
virksomheder, der fremstiller, importerer eller forhandler laegemidler. En sadan mere
vidtgaende adgang skgnnes imidlertid ngdvendigt for at demme op for den ulovlige
handel med elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der foregar i
dag.

Med lovforslagets § 21 gives Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at fa adgang uden
retskendelse i forbindelse med gennemfgrelse af kontrollen. Bestemmelsen kan fx
anvendes i forbindelse med udtagelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere hos en fabrikant. Bestemmelsen kan seerligt anvendes i de
situationer, hvor en fabrikant fx ikke frivilligt gnsker at udlevere de elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere med nikotin, der gnskes udtaget til kontrol, jf. § 22.

Det er kun muligt for styrelsen at anvende bestemmelsen i forbindelse med
gennemfgrelse af en kontrol. Det skal saledes veere formalet med adgangen, at der skal
indhentes eller udtages oplysninger eller elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, der er ngdvendige for kontrollen. Sikkerhedsstyrelsen vil efter
den foreslaede ordning kunne gennemfgre kontrol bade i forbindelse med proaktive
kontrolopgaver, hvor styrelsen har planlagt kontrolopgaven pa forhand, og reaktive
kontrolopgaver, som oftest sker efter en udefrakommende begivenhed, som fx en
anmeldelse.

Det er ikke en forudsaetning for, at Sikkerhedsstyrelsen kan fa adgang efter
bestemmelsen, at styrelsen har viden om, at der pa stedet er elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere med nikotin, der udggr en risiko. Om det er ngdvendigt at fa
adgang til fabrikanters, importgrers, distributgrers eller detailforhandleres offentlige og
private ejendomme og lokaliteter beror bl.a. pa, om Sikkerhedsstyrelsen kan fa
tilstraekkelige oplysninger til brug for en kontrol pa anden made. Fx hvis oplysningerne
eller de elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere frivilligt indsendes eller kan
indhentes pa lokaliteter, der ikke kraever seerlig adgang. Endvidere bgr der kun sgges
adgang til private beboelseslokaler, hvis undersggelsens formal ikke har kunnet opnas pa
andet vis. Hvordan kontrollen udfgres mest effektivt indgar i vurderingen af, om adgang
ma anses for ngdvendig. Der er her tale om en proportionalitetsafvejning.

Herudover foreslas det fastsat, at politiet om forngdent yder Sikkerhedsstyrelsen bistand,
hvilket fx kan vaere aktuelt i en situation, hvor Sikkerhedsstyrelsen naegtes adgang til en
lokalitet ad frivillighedens vej. Der kan i sadanne tilfselde vaere behov for, at politiet
anvender magt for at fa adgang til lokaliteten,

Endelig skal det bemaerkes, at den foresldede kontrolordning vil blive administreret i
overensstemmelse med lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens
anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter, saledes at denne lovs processuelle
regler skal afholdes ved gennemfgrelsen af kontrollen. Dette indebaerer bl.a., at
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fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere som hovedregel skal
underrettes forud for gennemfgrelsen af en beslutning om ivaerksaettelse af kontrol uden
retskendelse, jf. lovens § 5, stk. 1, medmindre Sikkerhedsstyrelsen efter en konkret
vurdering finder, at kravet om en forudgaende underretning helt eller delvist kan fraviges i
medfer af lovens § 5, stk. 4.

Til § 22

Med henblik pa at varetage sine kontrolopgaver i henhold til lov om laegemidler kan
Leegemiddelstyrelsen efter laegemiddellovens § 44 a vederlagsfrit og mod kvittering
udtage eller kreeve udleveret prgver af leegemidler og produkter, der er grund til at
formode kan vaere laegemidler, herunder emballage og indleegsseddel og indholdsstoffer i
laegemidler. Endvidere kan Laegemiddelstyrelsen efter leegemiddellovens § 44 ¢
beslaglaegge laegemidler, som forhandles uden at vaere omfattet af en
markedsfgringstilladelse efter lovens § 7, stk. 1, eller uden tilladelse til at handtere
laegemidler efter lovens § 39, stk. 1.

Desuden kan Leegemiddelstyrelsen med henblik pa at fgre kontrol med overholdelsen af
lov om medicinsk udstyr i forbindelse med kontrolbesgg i forretningslokaler og
lagerfaciliteter, der benyttes af importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr, jf. § 1 d,
stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, og i fabrikations-, forretnings- og lagerfaciliteter, der
benyttes af fabrikanten af medicinsk udstyr eller dennes repraesentant her i landet,
pabyde udlevering af prgveeksemplarer af udstyret og alle dokumenter og oplysninger,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden, jf. § 15, stk. 2, i bekendtggrelsen om
medicinsk udstyr.

Efter den foresldede bestemmelse i § 22, stk. 1, kan Sikkerhedsstyrelsen hos fabrikanter,
importgrer, distributgrer og detailforhandlere udtage prgver af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholder med nikotin til brug for styrelsens kontrol efter lovforslagets § 19,
stk. 1.

Det foreslas, at prgverne kan udtages uden betaling, mod at styrelsens repraesentanter
udsteder en kvittering i forbindelse med udtagningen af produkter.

Bestemmelsen indebeaerer, at der kan udtages de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin, der er ngdvendige for en effektiv kontrol. Der kan
saledes udtages et eller flere eksemplarer alt efter behov. Der skal til enhver tid veere et
formal med udtagelsen og en saglig grund til at udtage elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere. Udtagelsen kan ske hos bade fabrikanter, importgrer,
distributgrer og detailforhandlere og kan ske uden betaling. Hos hvem udtagelsen skal ske
vil afheenge af Sikkerhedsstyrelsens konkrete tilrettelaeggelse af markedskontrollen for
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Hvis markedskontrollen fx sker pa
baggrund af de modtagne anmeldelser, vil udtagelsen ske hos den fabrikant eller
importgr, der har anmeldt en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder. | det
omfang markedskontrollen udfgres i detailleddet, vil udtagelsen ske hos den pagaeldende
detailforhandler.

Det vil vaere udgangspunktet, at de elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere,
der udtages til nzrmere undersggelse efter det foreslaede stk. 2, sa vidt muligt
tilbageleveres efter endt undersggelse. Sikkerhedsstyrelsen kan dog have behov for at
gemme de elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin som bevis i en
eventuel retssag. Desuden kan de udtagne produkter veaere sa beskadigede efter
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undersggelsen, at de bliver kasseret. Fabrikanten, importgren, distributgren og
detailforhandleren kan saledes ikke i alle situationer forvente, at tilbagelevering vil ske.

Udtagelsen af praver efter det foreslaede stk. 1, vil ske med henblik pa en vurdering af,
hvorvidt de elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere lever op til kravene i
lovforslaget og i de regler, der fastszettes i medfgr heraf. Det foreslas derfor i stk. 2, at
Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller fa foretaget en teknisk undersggelse af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der er udtaget til kontrol efter det
foreslaede stk. 1.

Prgver af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der er udtaget med henblik
pa markedskontrol, kan saledes blive underkastet en teknisk undersggelse med henblik pa
at fa afklaret, om produktet lever op til kravene i lovforslaget, herunder om det fx
indeholder de ingredienser, der er angivet i anmeldelsen indgivet til Sikkerhedsstyrelsen
efter lovforslagets § 5, 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, aftholdes
omkostningerne i forbindelse hermed af Sikkerhedsstyrelsen. Sikkerhedsstyrelsens
omkostninger hertil forventes deekket af de gebyrer, som foreslas opkraevet hos
fabrikanter, importgrer og detailforhandlere af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin efter lovforslagets § 32, stk. 1.

Kontrol udfart af andre myndigheder

Til §23

Det foreslas, at Arbejdstilsynet og Sgfartsstyrelsen fgrer kontrol med overholdelsen af
bestemmelserne i lovforslagets kapitel 2, der opstiller begraensninger i adgangen til at
anvende elektroniske cigaretter med og uden nikotin pa steder, hvor bgrn og unge
opholder sig, i offentlige transportmidler og i taxaer.

Til § 24

Det foreslas i § 24 at Forbrugerombudsmanden skal fgre kontrol med overholdelsen af
lovens kapitel 7 om reklame og sponsorering med henblik pa at fremme salget af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin og regler, der udstedes i
medfgr heraf.

Det foreslas i den forbindelse at fastsaette, at kontrollen skal fgres efter
markedsfgringslovens regler. Det indebaerer, at Forbrugerombudsmanden vil have de
sanktionsmuligheder, som fglger af markedsfgringsloven, herunder forhandling, tilsagn,
politianmeldelse, forelgbigt forbud, administrativt pabud, bgder, anlaeggelse af retssager
m.v.

Forbud mod markedsfdring m.v.

Til § 25
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Leegemiddelstyrelsen kan efter bestemmelsen i laegemiddellovens § 46 a kraeve, at
forhandlingen og udleveringen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der
betragtes som leegemidler, bringes til opher, og kan pabyde, at de traekkes tilbage fra
markedet. Baggrunden herfor er, at ingen af de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af laegemiddelloven, er omfattet af en
markedsfgringstilladelse efter lovens § 7.

Leegemiddelstyrelsen kan desuden treeffe afggrelse om at begraense eller forbyde
markedsfgringen eller ibrugtagningen af elektroniske cigaretter, der betragtes som
medicinsk udstyr eller afggrelse om, at udstyret treekkes tilbage fra markedet, hvis det
vurderes, at det vil kunne bringe patienters, brugeres eller en eventuel tredjemands
sundhed eller sikkerhed i fare, jf. § 16, stk. 1, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr. Disse
afggrelser skal efterprgves af Europa-Kommissionen, der tager stilling til, om
foranstaltningerne er berettigede, jf. § 16, stk. 2, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

| lovforslagets § 25 foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen skal kunne forbyde markedsfgring
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der markedsfgres heri
landet, uden at vaere anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets §& 5, stk. 1.
Leegemiddelstyrelsen kan efter bestemmelsen i laegemiddellovens § 46 a kraeve, at
forhandlingen og udleveringen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der
betragtes som leegemidler, bringes til opher, og kan pabyde, at de traekkes tilbage fra
markedet. Baggrunden herfor er, at ingen af de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af laegemiddelloven, er omfattet af en
markedsfgringstilladelse efter lovens § 7.

Leegemiddelstyrelsen kan desuden treeffe afggrelse om at begraense eller forbyde
markedsfgringen eller ibrugtagningen af elektroniske cigaretter, der betragtes som
medicinsk udstyr eller afggrelse om, at udstyret treekkes tilbage fra markedet, hvis det
vurderes, at det vil kunne bringe patienters, brugeres eller en eventuel tredjemands
sundhed eller sikkerhed i fare, jf. § 16, stk. 1, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr. Disse
afggrelser skal efterprgves af Europa-Kommissionen, der tager stilling til, om
foranstaltningerne er berettigede, jf. § 16, stk. 2, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.
Et sadant forbud vil ogsa kunne udstedes, hvis det viser sig, at produkterne ikke opfylder
kravene i lovforslagets § 7, stk. 1, § 9, stk. 1, eller regler fastsat i medfgr af lovforslagets §
7, stk. 2, § 8 eller § 9, stk. 2, jf. det foreslaede nr. 1 og 2. Endvidere foreslas det i nr. 3, at
Sikkerhedsstyrelsen ogsa kan meddele et sadant forbud i tilfaelde, hvor en fabrikant eller
importgr af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere ikke har indberettet
oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen om bl.a. salgsvolumen og forbrugergruppers
praeferencer efter lovforslagets § 12, stk. 1.

Bestemmelsen skal se i sammenhang med artikel 23, stk. 2, i tobaksvaredirektivet, der
paleegger medlemslandene at sikre, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
med nikotin, der ikke er i overensstemmelse med direktivets krav, herunder
gennemfgrelsesretsakter og delegerede retsakter vedtaget i henhold til direktivet, ikke
markedsfgres.

Den foreslaede bestemmelse i § 25 tager blandt andet sigte pa de situationer, hvor der
foretages kontrol af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin i
forbindelse med anmeldelsen af disse produkter. Safremt det allerede i denne fase
konstateres, at det anmeldte produkt ikke lever op til kravene i lovforslagets § 7, stk. 1, §
9, stk. 1 eller kravene i regler udstedt i medfer af § 7, stk. 2, § 8 eller § 9, stk. 2, kan
markedsfgringen af de pagzeldende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
hindres ved et forbud, inden der sker markedsfgring.
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Eksempelvis kan bestemmelsen i lovforslagets § 25 danne grundlag for et forbud mod at
markedsfgre en genopfyldningsbeholder, hvis Sikkerhedsstyrelsen i forbindelse med
behandlingen af en anmeldelse af produktet efter lovforslagets § 5, stk. 1, konstaterer, at
genopfyldningsbeholderen indeholder nikotin i en hgjere koncentration end foreskrevet
efter de regler, der fastsaettes efter lovforslagets § 7, stk. 2. Bestemmelsen kan i et sadant
tilfeelde danne grundlag for et forbud, som indebeerer, at produktet forbydes, inden
markedsfgringen er pabegyndt.

Bestemmelsen kan ogsa anvendes i tilfaelde, hvor Sikkerhedsstyrelsen som led i sin
kontrolvirksomhed efter lovforslagets § 19 bliver opmaerksom pa elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der markedsfgres til forbrugere her i landet,
uden at veere anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 5, stk. 1. | en sadan
situation, vil Sikkerhedsstyrelsen i medfgr af den foreslaede bestemmelse i § 25, nr. 1,
kunne forbyde markedsfgringen af produktet. Sikkerhedsstyrelsen kan saledes forhindre
fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere at fortseette markedsfgringen
af disse produkter, og hindre, at der kommer yderligere produkter pa markedet, der ikke
lever op til kravene.

Til § 26

Leegemiddelstyrelsen kan efter bestemmelsen i laegemiddellovens § 46 a kraeve, at
forhandlingen og udleveringen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der
betragtes som leegemidler, bringes til opher, og kan pabyde, at de traekkes tilbage fra
markedet. Baggrunden herfor er, at ingen af de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af laegemiddelloven, er omfattet af en
markedsfgringstilladelse efter lovens § 7.

Leegemiddelstyrelsen kan desuden treeffe afggrelse om at begraense eller forbyde
markedsfgringen eller ibrugtagningen af elektroniske cigaretter, der betragtes som
medicinsk udstyr eller afggrelse om, at udstyret treekkes tilbage fra markedet, hvis det
vurderes, at det vil kunne bringe patienters, brugeres eller en eventuel tredjemands
sundhed eller sikkerhed i fare, jf. § 16, stk. 1, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr. Disse
afggrelser skal efterprgves af Europa-Kommissionen, der tager stilling til, om
foranstaltningerne er berettigede, jf. § 16, stk. 2, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

Efter lovforslagets § 26 kan Sikkerhedsstyrelsen pabyde fabrikanter, importgrer,
distributgrer og detailforhandlere at treekke elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin tilbage fra markedet eller tilbagekalde disse fra
forbrugerne, hvis produkterne markedsfgres uden at vaere anmeldt efter lovforslagets § 5,
stk. 1, eller hvis de ikke overholder kravene i lovforslagets § 7, stk. 1, § 9, stk. 1, eller i
regler fastsat i medfer af lovforslagets § 7, stk. 2, § 8 eller § 9, stk. 2.

Det foreslas desuden, at et sadant pabud kan meddeles i tilfeelde, hvor
Sikkerhedsstyrelsen vurderer, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
udggr en alvorlig risiko for menneskers sundhed. Bestemmelsen skal ses i sammenhaeng
med artikel 23, stk. 3, i tobaksvaredirektivet, hvoraf det fremgar, at medlemsstaterne skal
fastsaette regler for sanktioner, der skal anvendes ved overtraedelse af de regler, der
implementerer direktivet. De pagaeldende sanktioner skal vaere effektive, sta i rimelig
forhold til overtraedelsen og have praeventiv effekt. Medlemsstaterne er saledes forpligtet
til at fastseette regler, der sikrer, at der kan gribes ind overfor overtraedelser.



Side

Bestemmelsen tager sigte pa de situationer, hvor det konstateres, at elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der allerede er markedsfert, ikke lever op til
kravene i lovforslaget eller regler fast i medfgr heraf, eller hvis disse produkter vurderes at
udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed. Den alvorlige risiko kan opsta i tilfaelde,
hvor en elektronisk cigaret eller en genopfyldningsbeholder har medfgrt skader pa
forbrugere, selv om produktet lever op til kravene i lovforslaget.

Bestemmelsen kan ses i sammenhaeng med lovforslagets §§ 25 og 27, der abner mulighed
for, at Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfgring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholder med nikotin i en raekke nsermere bestemte situationer.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 26 vil et pabud om tilbagetraekning eller
tilbagekaldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin kunne
treeffes som en selvsteendig beslutning, eller som opfelgning pa et forbud mod
markedsfgring efter § 25 eller et midlertidigt forbud efter § 27, stk. 1. Bestemmelsen skal
sikre, at produkter, der ikke lever op til lovforslagets bestemmelser, og som herudover
matte vurderes at udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed, effektivt kan fjernes
fra markedet, safremt der matte vaere behov herfor.

Et pabud om tilbagetraekning af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
med nikotin udstedt efter lovforslagets § 26 indebarer, at en fabrikant, importer,
distributgr eller detailforhandler pabydes at sikre, at de produkter, der er tilgaengelige for,
men endnu ikke er erhvervet af forbrugere, skal returneres til den pagaeldende. Et pabud
om tilbagekaldelse af elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere indebzerer, at
en fabrikant, importgr, distributgr eller detailforhandler pabydes at kalde produkterne
tilbage fra forbrugerne fx ved annoncering eller lignende.

Et pabud om tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbheholdere kan meddeles fabrikanter, importgrer, distributgrer og
detailforhandlere. Pabuddet meddeles sa vidt muligt den, der har forestaet indfgrelsen og
videredistributionen pa det danske marked. Pabuddet kan dog ogsa meddeles andre, der
markedsfgrer de pagseldende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
henblik pa at sikre, at disse ikke salges til forbrugere.

| forbindelse med vurderingen af, hvilken konkret foranstaltning der skal anvendes, vil
Sikkerhedsstyrelsen foretage en afvejning af, hvad der er tilstraekkeligt for at forhindre
sundhedsmaessige risici m.v. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet bgr der
saledes ikke ivaerksaettes en mere indgribende foranstaltning, end hvad der er ngdvendigt
for at beskytte forbrugerne mod den risiko, som indgrebet skal forhindre. Der vil i de
enkelte sager blive foretaget en konkret og individuel wvurdering af sagens
omstaendigheder sammenholdt med den eventuelle risiko, som produktet vurderes at
udggre.

Til§ 27

Leegemiddelstyrelsen kan efter bestemmelsen i laegemiddellovens § 46 a kraeve, at
forhandlingen og udleveringen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der
betragtes som leegemidler, bringes til opher, og kan pabyde, at de traekkes tilbage fra
markedet. Baggrunden herfor er, at ingen af de elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af laegemiddelloven, er omfattet af en
markedsfgringstilladelse efter lovens § 7.
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Leegemiddelstyrelsen kan desuden traeffe afggrelse om at begraense eller forbyde
markedsfgringen eller ibrugtagningen af elektroniske cigaretter, der betragtes som
medicinsk udstyr eller afggrelse om, at udstyret traekkes tilbage fra markedet, hvis det
vurderes, at det vil kunne bringe patienters, brugeres eller en eventuel tredjemands
sundhed eller sikkerhed i fare, jf. § 16, stk. 1, i bekendtggrelse om medicinsk udstyr. Disse
afggrelser skal efterprgves af Europa-Kommissionen, der tager stilling til, om
foranstaltningerne er berettigede, jf. § 16, stk. 2, i bekendtggrelsen om medicinsk udstyr.

| lovforslagets § 27, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen midlertidigt kan forbyde
markedsfgring af bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med
nikotin eller en bestemt type elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder, hvis
styrelsen konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at disse produkter vil kunne udggre
en alvorlig risiko for menneskers sundhed - selvom produkterne ma formodes at opfylde
kravene i lovforslaget og de regler, som vil blive fastsat i medfgr heraf. Der kan fx veere
tale om, at en raekke forbrugere har faet skader ved brug af et konkret produkt eller en
bestemt produkttype, selv om produktet vurderes at leve op til gaeldende lovgivning for
elektroniske cigaretter.

Den foresladede bestemmelse skal ses i sammenhaeng med artikel 20, stk. 11, 1. pkt., i
tobaksvaredirektivet, som palaegger de kompetente myndigheder i medlemslandene at
treeffe passende midlertidige foranstaltninger i de tilfeelde, hvor elektroniske 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.

Den foresldede bestemmelse i § 27, stk. 1, kan anvendes i de situationer, hvor der er
behov for at undersgge en konstateret risiko yderligere. Fx hvis Sikkerhedsstyrelsen
vurderer, at der er behov for at undersgge en konstateret risiko ved en elektronisk cigaret
eller genopfyldningsbeholder yderligere, inden der traeffes endelig afggrelse i sagen.

Et midlertidigt forbud udstedt efter lovforslagets § 27, stk. 1, vil ikke kunne straekke sig ud
over, hvad der er ngdvendigt for at foretage de yderligere undersggelser eller udover
Europa-Kommissionen s afggrelse efter tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 11, om,
hvorvidt de midlertidige foranstaltninger er berettiget. Et forbud kan rettes mod
fabrikanten, importgren, distributgren eller detailforhandleren.

Efter lovforslagets § 27, stk. 2, skal Sikkerhedsstyrelsen straks underrette Europa-
Kommissionen og de kompetente myndigheder i de gvrige EU/E@S-lande om midlertidige
forbud meddelt efter stk. 1. Underretningen skal bl.a. sikre, at Kommissionen bliver
opmaerksom pa sagen og far mulighed for at tage stilling til, om det midlertidige forbud er
berettiget.

Til § 28

Lovforslagets § 28, stk. 1, fastsaetter, at Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om
risikoen ved elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, nar
styrelsen har meddelt et forbud eller pabud efter lovforslagets §§ 25-26 eller § 27, stk. 1.
Bestemmelsen indebzerer, at offentligheden ggres bekendt med, at der kan vaere en risiko
ved at anvende de pagaeldende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Formalet med Sikkerhedsstyrelsens offentligggrelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af et forbud eller pabud, er at skabe et mere
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sikkert marked for forbrugerne, idet forbrugerne ved offentligggrelsen oplyses om
risikoen ved de pageeldende elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om risikoen ved elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholder med nikotin, der er omfattet af et forbud eller et pabud meddelt
efter §§ 25-26 eller § 27, stk. 1, pa flere mader. Styrelsen kan fx laegge oplysningerne ud
pa internettet, oplyse via aviser eller andre medier.

De oplysninger, der kan offentligggres efter stk. 1, vil saledes identificere de elektroniske
cigaretter og genopfyldningsheholdere eller typer af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af det meddelte forbud eller pabud.

Efter stk. 2 vil Sikkerhedsstyrelsen som udgangspunkt ikke have mulighed for at
offentligggre oplysninger, der har karakter af forretningshemmeligheder, som omhandlet i
offentlighedslovens § 30, nr. 2. Efter denne bestemmelse betragtes oplysninger om
tekniske indretninger eller fremgangsmader eller om drifts- eller forretningsforhold el.
lign., som forretningshemmeligheder, der vil vaere undtaget fra aktindsigt, for sa vidt det
er af vaesentlig betydning for den person eller virksomhed, oplysningerne angar, at
anmodningen ikke imgdekommes.

Det fremgar dog samtidig af stk. 2, at Sikkerhedsstyrelsen i tilfeelde, hvor det er
ngdvendigt for at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed, ogsa vil kunne
offentligggre oplysninger, der har karakter af forretningshemmeligheder efter
offentlighedslovens & 30, nr. 2. Der vil vaere tale om helt seeregne situationer, hvor de
oplysninger, der vil kunne meddeles aktindsigt i efter § 30, nr. 2, ikke vil vaere
tilstraekkelige til at sikre offentligheden den information, der ggr det muligt at undga, at
der opstar en risiko for forbrugerne.

Det vil veere op til en konkret vurdering i hvert enkelt tilfaelde at beslutte, hvornar det er
ngdvendigt at offentligggre oplysninger, der har karakter af forretningshemmeligheder,
for at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed. Sikkerhedsstyrelsen vil ved
vurderingen heraf hgre den bergrte fabrikant, importgr eller distributgr, og herefter
foretage en vurdering af pa den ene side den gkonomiske betydning for fabrikanten,
importgren eller distributgren og pa den anden side forbrugernes sikkerhed. | de
situationer, hvor det er ngdvendigt af hensyn til at beskytte forbrugernes sikkerhed, vil
oplysningerne dog kunne viderebringes, selvom de indeholder forretningshemmeligheder
som omhandlet i offentlighedslovens § 30, nr. 2.

Det vil ikke veere ngdvendigt at videregive de omhandlede oplysninger, nar
Sikkerhedsstyrelsen er positivt vidende om, at den bergrte fabrikant, importer, distributgr
eller detailforhandler allerede har afvaerget faren for alle bergrte forbrugere.

Bestemmelsen laegger sig op ad den praksis, der er etableret med henblik pa
administration af lsegemiddellovens & 72, stk. 3. Efter denne bestemmelse skal
Laegemiddelstyrelsen orientere offentligheden, nar sserlige sundhedsmaessige forhold ggr
det ngdvendigt, og kan i den forbindelse offentligggre navnet pa den juridiske eller fysiske
person, der har begdet en lovovertraedelse.

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

Til § 29
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Med lovforslagets § 29 bemyndiges sundheds- og ldreministeren til at fastsatte regler
med henblik pa gennemfgrelse af EU-retsakter, der forbyder bestemte elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere med nikotin eller en type elektroniske cigaretter
eller genopfyldningsbeholdere.

Den foreslaede bestemmelse skal ses i sammenhaeng med artikel 20, stk. 11, i
tobaksvaredirektivet, hvorefter Europa-Kommissionen tillaegges befgjelser til at vedtage
delegerede retsakter i overensstemmelse med direktivets artikel 27, hvis mindst 3
medlemslande af berettigede grunde har forbudt bestemte elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsheholdere eller en type elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, med henblik pa at udvide et sadant forbud til alle
medlemslande, hvis en sadan udvidelse er berettiget og star i rimeligt forhold til malet.

Den foreslaede bestemmelse skal udggre hjemmel til, at en sadan delegeret retsakt kan
gennemfgres i dansk ret. Sundheds- og eeldreministeren vil i dette tilfeelde i
bekendtggrelsesform fastsaette, hvilke naermere bestemte elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsheholdere eller en type elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsheholdere, det ikke vil veere tilladt at markedsfgre, selvom produkterne er i
overensstemmelse med denne lov og regler fastsat i denne lov, fordi det eller de
pagaeldende produkter udggr en alvorlig risiko for menneskers sundhed.

Til kapitel 9
Digital kommunikation
Til § 30

Kommunikation mellem virksomheder og Leegemiddelstyrelsen om forhold omfattet af lov
om laegemidler foregar i vidt omfang digitalt via Laeegemiddelstyrelsens DKMAnet.

Laegemiddelloven indeholder hjemler til at ggre digital kommunikation obligatorisk pa de
fleste omrader omfattet af laegemiddelloven. Pa de fleste omrader er den digitale
kommunikation dog endnu ikke gjort obligatorisk.

For sa vidt angar elektroniske cigaretter, der betragtes som medicinsk udstyr, er deri § 2,
stk. 1, i bekendtggrelse nr. 843 af 28. juni 2013 om importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr fastsat regler om, at importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr skal
underrette Leegemiddelstyrelsen om deres virksomhed og det udstyr, som virksomheden
importerer og/eller distribuerer i Danmark, elektronisk via en e-blanket pa
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Desuden har Leegemiddelstyrelsen efter § 1, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, hjemmel til
at fastseette regler om formkrav til ansggninger, underretninger og indberetninger om
medicinsk udstyr, som skal sendes til styrelsen. | den forbindelse kan der bl.a. fastsaettes
krav om, at meddelelserne skal gives i elektronisk form.

Med lovforslagets § 30, stk. 1, bemyndiges erhvervs- og vaekstministeren til at fastsaette
regler om, at skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er
omfattet af den foreslaede lovs kapitel 3-5, § 15, stk. 2, kapitel 8 eller 11 eller af regler
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fastsat efter § 5, stk. 3, § 7, stk. 2, § 8, § 9, stk. 2, § 10, stk. 2, § 12, stk. 3, § 13, stk. 2, § 15,
stk. 3, eller § 32, stk. 2-3, skal forega digitalt.

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

Erhvervs- og veekstministeren vil med hjemmel i den foreslaede bemyndigelse bl.a. kunne
fastsaette regler om, at alle skriftlige henvendelser m.v. til Sikkerhedsstyrelsen om forhold,
som er omfattet af loven eller af regler, som fastsat i medfgr heraf, skal forega digitalt,
herunder at skriftlige henvendelser ikke anses for behgrigt modtaget i styrelsen, hvis de
indsendes pa anden vis end den foreskrevne digitale made. Hvis oplysninger m.v. sendes
til styrelsen pa anden made end den foreskrevne digitale made, eksempelvis pr. brev,
folger det af den almindelige vejledningspligt, jf. forvaltningslovens § 7, at styrelsen ma
vejlede om reglerne pa omradet, herunder om pligten til at kommunikere pa den
foreskrevne digitale made.

Det er hensigten at udnytte den foreslaede bemyndigelse i stk. 1 til at fastsaette regler om,
at anmeldelse af produkter efter § 5, stk. 1, arlige indberetninger efter § 12, stk. 1, om
bl.a. salgsvolumen og salgskanaler, og registreringer efter § 13, stk. 1, skal ske i et digitalt
selvbetjeningssystem.

Det er desuden hensigten at fastsaette regler om, at skriftlig kommunikation til og fra
Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som i @vrigt er omfattet af den foreslaede lov eller af
regler, der fastsaettes i medfgr af loven, skal forega digitalt, fx pr. e-mail.

Ved henvendelser til Sikkerhedsstyrelsen kan styrelsen stille krav om, at den pagaeldende
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
a2ndring i e-mailadressen, inden den konkrete sag afsluttes eller henvendelsen besvares,
medmindre e-mails automatisk bliver videresendt til den nye e-mailadresse.

Af de regler, der fastsaettes i medfgr af det foreslaede stk. 1, vil det komme til at fremga,
hvem der er omfattet at forpligtelsen til at kommunikere digitalt med Sikkerhedsstyrelsen,
om hvilke forhold og pa hvilken made. Der vil i den forbindelse ogsa kunne fastsaettes
overgangsordninger, som skal lette overgangen til obligatorisk digital kommunikation, og
der vil kunne fastsaettes regler om, at der i visse tilfaelde kan ske fritagelse fra pligten til at
benytte digital kommunikation. 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.

Der vil desuden i medfgr af den foreslaede bemyndigelse kunne fastsaettes regler om, at
Sikkerhedsstyrelsen kan sende visse meddelelser, herunder kvitteringer, afggrelser m.v.,
til fabrikantens, importgrens, distributgrens eller detailforhandlerens digitale postkasse
med de retsvirkninger, der fglger af lov nr. 528 af 11. juni 2012 om Offentlig Digital Post.

Med den foreslaede bestemmelse i stk. 2, bemyndiges erhvervs- og vaekstministeren til at
fastsaette naermere regler om digital kommunikation skal indgives. Bestemmelsen giver
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mulighed for at fastsaette regler om pligt til at anvende narmere bestemte it-systemer,
digitale formater og digital signatur eller lignende i forbindelse med digital kommunikation
til og fra Sikkerhedsstyrelsen.

Som naevnt ovenfor i bemeerkningerne til stk. 1, er det hensigten i bekendtggrelsesform at
fastsaette regler om, at anmeldelser efter lovforslagets § 5, stk. 1, indberetninger efter
lovforslagets § 12, stk. 1, og registreringer efter lovforslagets § 13, stk. 1, skal ske i et
digitalt selvbetjeningssystem. Datasikkerheden i de lgsninger, der anvendes ved de
omhandlede digitale ordninger, vil blive varetaget i henhold til de relevante krav i
bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af
personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning - under hensyntagen til
oplysningernes karakter og Igsningens naermere udformning.

Med baggrund i den foreslaede bemyndigelse vil der desuden blive fastsat regler om det
format, hvori anmeldelser efter lovforslagets & 5, stk. 1, skal indgives til
Sikkerhedsstyrelsen. Disse krav vil veere i overensstemmelse med kravene i
Kommissionens gennemfgrelsesafggrelse (EU) 2015/2183 om et feelles format til brug for
anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Den foreslaede bestemmelse i stk. 3 fastsaetter, hvornar en digital meddelelse ma anses
for at vaere kommet frem til adressaten for meddelelsen, dvs. modtageren af
meddelelsen.

For meddelelser, der sendes til Sikkerhedsstyrelsen, er styrelsen adressat for meddelelsen.
For meddelelser, som styrelsen sender, er den pageeldende fabrikant, importgr,
distributer eller detailforhandler, som meddelelsen sendes til, adressat for meddelelsen.

En meddelelse vil normalt anses for at vaere kommet frem til Sikkerhedsstyrelsen pa det
tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgaengelig 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 vil normalt anses for at veere kommet frem til en fabrikant, importar,
distributgr eller detailforhandler pa det tidspunkt, hvor meddelelsen er tilgaengelig for den
pagaldende. 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. En meddelelse vil blive anset for at veere tilgaengelig, selvom den pagseldende
ikke kan skaffe sig adgang til meddelelsen, hvis dette skyldes hindringer, som det er op til
den pagaeldende at overvinde. Som eksempler herpa kan naevnes, at den pageeldendes
egen computer ikke fungerer, eller den pagaeldende har mistet koden til sin digitale
signatur.

Til kapitel 10
Klageadgang
Til § 31

Leegemiddelstyrelsens afggrelser truffet efter lov om laegemidler eller lov om medicinsk
udstyr kan paklages til Sundheds- og £ldreministeriet. Dette fglger af den almindelige
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ulovbestemte adgang til at klage over en underordnet statsmyndigheds afggrelse til en
hgjere statsmyndighed, i sidste instans ministeren.

Det foreslas i § 31 at Sikkerhedsstyrelsens afggrelser truffet efter den foreslaede lov eller
regler udstedt i medfgr af loven ikke skal kunne indbringes for anden administrativ
myndighed.

Bestemmelsen afskeerer den administrative klageadgang fra Sikkerhedsstyrelsen til
erhvervs- og vaekstministeren. Det gaelder ogsa for klager vedrgrende retlige mangler.

Baggrunden for den foreslaede bestemmelse er, at den overvejende del af de afggrelser,
som Sikkerhedsstyrelsen vil treeffe efter loven, vil vaere af teknisk og sundhedsfaglig
karakter og forudsaetter betydelig teknisk eller sundhedsfaglig indsigt pa omradet, som
det ikke kan forventes, at Erhvervs- og Veekstministeriets departement er i besiddelse af.
Det er derfor vurderingen, at departement typisk ikke vil kunne foretage en
realitetsbehandling af eventuelle klager over Sikkerhedsstyrelsen afggrelser, der traeffes
med hjemmel i den foresldede lov. Bestemmelsen afskaerer dog ikke den almindelige
adgang til at fa afggrelser prgvet ved domstolene,

Til kapitel 11
Gebyrer

Til § 32

For elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der betragtes som leegemidler, er
der i bekendtggrelse nr. 1571 af 16. december 2013 om gebyrer for laagemidler m.v.,
fastsat regler om betaling for Leegemiddelstyrelsen virksomhed efter loven.

Det fremgar af § 1, stk. 1, i bekendtggrelsen nr. 1571 af 16. december 2013 om gebyrer for
leegemidler m.v., at den, der ansgger Laegemiddelstyrelsen om godkendelse af et
leegemiddel (markedsfgringstilladelse), eller er indehaver af en markedsfgringstilladelse til
et leegemiddel skal betale et gebyr til styrelsen for ansggning om udstedelse af
markedsfgringstilladelse, for forlaengelse af en markedsfgringstilladelse og for Igbende
produktovervagning og kontrol  (arsafgift). Gebyret for ansggning om
markedsfgringstilladelse udggr pr. 1. januar 2015 83.759 kr., mens gebyret for forleengelse
af en tilladelse udggr 17.811 kr. Endelig udger arsafgiften 9.382 kr.

Gebyrsatserne reguleres ifglge bekendtggrelsens § 21, stk. 1, én gang arligt med den af
Finansministeriet fastsatte sats for det generelle pris- og lgnindeks.

Leegemiddelstyrelsen kan efter bekendtggrelsens § 20 i ganske saerlige tilfeelde helt eller
delvist fritage for betaling af gebyr.

Fabrikanter af medicinsk udstyr i klasse lla betaler ikke gebyr til Leegemiddelstyrelsen. De
betaler gebyr til det bemyndigede organ, der har udstedt certifikat til dem, og som
Ipbende udfgrer audit/inspektion hos fabrikanterne. Importgrer og distributgrer af
medicinsk udstyr betaler et registreringsgebyr pa 1.137 kr. til Leegemiddelstyrelsen og et
arsgebyr pa 1000 kr. for registrering, tilsyn og produktkontrol til Leegemiddelstyrelsen, jf. §
2, i bekendtggrelse nr. 1460 af 18. december 2014 om gebyrer for importgrer og
distributgrer af medicinsk udstyr.
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| lovforslagets § 32, stk. 1, foreslas det, at Sikkerhedsstyrelsen skal kunne opkraeve et
gebyr for modtagelse af anmeldelser om elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere efter lovforslagets § 5, stk. 1, og et gebyr for arlig opretholdelse
af sadanne anmeldelser.

Det foreslas i stk. 2 at erhvervs- og vaekstministeren bemyndiges til at fastsaette naermere
regler om undtagelser til opkraevningen af de i stk. 1 navne gebyrer. Denne mulighed kan
fx forventes anvendt i tilfaelde, hvor en importgr anmelder et konkret produkt, der
tidligere er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen af fabrikanter eller andre importgrer af
produktet. Det er séaledes ikke hensigten, at der skal betales gebyr i forbindelse med
anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, der allerede er
anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen.

Det foreslas endvidere i stk. 3 at bemyndige erhvervs- og vaekstministeren til at fastsaette
regler om stgrrelsen og opkraevningen af de i stk. 1 naevnte gebyrer. Med bestemmelsen
gives der saledes hjemmel til, at der kan fastsaettes naermere regler om opkraevningen af
gebyrerne og gebyrernes stgrrelse.

Stgrrelsen af gebyrerne fastszettes saledes, at de modsvarer de forventede omkostninger
til Sikkerhedsstyrelsens administration af anmeldelsesordningen og den kontrol, som
styrelsen vil skulle fgre efter bestemmelserne i den foreslaede lov. Sikkerhedsstyrelsen
gennemsnitlige omkostninger til opgaverne med anmeldelse m.v. og kontrol med
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere vurderes at udggre gennemsnitligt
10,1 mio. kr. arligt i de fgrste fire ar. Gebyret for anmeldelse af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere forventes pa den baggrund fastsat til 36.900 kr., mens gebyret
for arlig opretholdelse af anmeldelsen forventes fastsat til 14.700 kr.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.14. og pkt. 5 i de almindelige bemaerkninger.

Til kapitel 12
Straf
Til § 33

De af lovens bestemmelser, der foreslas strafbelagt er fglgende:

§ 3, stk. 1 0g 4, og § 4, der indfgrer et forbud mod at anvende elektroniske cigaretter med
og uden nikotin pa steder hvor bgrn og unge opholder sig, i kollektive transportmidler og i
taxaer, og som indfgrer en pligt for andre uddannelsesinstitutioner, arbejdspladser og
steder hvortil offentligheden har adgang, til at skilte med deres politik for anvendelse af
elektroniske cigaretter.

Overtraedelsen af bestemmelserne foreslas strafbelagt for at beskytte bgrn, unge og
andre, der ikke gnsker at udsaettes for damps fra elektroniske cigaretter, for at blive udsat
herfor.

§ 5, stk. 1, der indfgrer en pligt til at anmelde elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin til Sikkerhedsstyrelsen, inden de markedsfgres her i
landet.
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Overtraedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt med henblik at sikre, at
markedsfgringen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin lever
op til de kvalitets- og sikkerhedskrav, der indfgres med den foreslaede lov.

§ 9, stk. 1, der indebeerer at, den, der har anmeldt en elektronisk cigaret eller
genopfyldningsheholder efter lovforslagets § 5, stk. 1, skal sikre, at produktet er forsynet
med en sundhedsadvarsel.

Overtraedelsen af bestemmelsen foreslas strafbelagt med henblik pa at sikre, at
forbrugere af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er bekendt med, at der
er en sundhedsrisiko forbundet med at anvende elektroniske cigaretter med nikotin.

§ 10, stk. 1, der indebeerer, at den, der har anmeldt elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 5, stk. 1, og
distributgrer af sadanne produkter, skal etablere og opretholde et system til indsamling af
oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige virkninger ved produkterne.

Overtraedelser af bestemmelsen foreslas strafbelagt med henblik pa at sikre, at der
foregar en systematisk og dokumenteret indsamling af oplysninger om formodede
sundhedsskadelige virkninger ved anvendelse af elektroniske cigaretter med nikotin.

§ 11, stk. 1, der indebeerer, at den, der har anmeldt elektroniske cigaretter og
genopfyldningsheholdere med nikotin til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 5, stk. 1,
og distributgrer og detailforhandlere af sadanne produkter, forpligtes til straks at traeffe
de forngdne foranstaltninger for at bringe produkter, som de finder eller har grund til at
tro, ikke lever op til kravene i den foreslaede lov, hurtigst muligt bringes i
overensstemmelse med disse krav.

Overtraedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt med henblik pa at beskytte
forbrugerne mod elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, som
ikke lever op til kravene i den foreslaede lov.

§ 13, stk. 1, der indebeerer, at den, der gnsker at markedsfgre elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin over for forbrugerne ved hjzelp af fjernsalg pa tvaers
af graenser, lader sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen.

Overtraedelse af bestemmelse foreslas strafbelagt for at sikre et fuld tilstraekkeligt
grundlag for Sikkerhedsstyrelsen kontrol med den naevnte gruppe af detailforhandlere.

§ 15, stk. 1-2, der forbyder markedsfgring af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin over for personer under 18 ar, og forpligter
detailforhandlere, der er registreret efter lovforslagets § 13, stk. 1, til at drive et
alderskontrolsystem.

Bestemmelserne foreslas strafbelagt for at forebygge, at b@rn og unge bliver brugere af
elektroniske cigaretter og pa sigt udvikler nikotinafhaengighed og tobaksforbrug.

§ 16, stk. 1, der forbyder reklame for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
med nikotin over for offentligheden.
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Bestemmelsen foreslas strafbelagt med henblik pa at forebygge, at bgrn og unge gennem
pavirkning fra reklamer bliver forbrugere af elektroniske cigaretter med nikotin og at
forbruget hos allerede etablerede brugere stiger yderligere.

$ 17 derindeholder et forbud mod at yde gkonomisk stgtte eller andre fordele til
radioprogrammer, arrangementer, aktiviteter og enkeltpersoner med det formal at
fremme salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, eller
gkonomisk stptte eller fordele, der har dette som direkte eller indirekte virkning.

Bestemmelsen foreslas strafbelagt med henblik pa at forebygge, at bgrn og unge gennem
gkonomisk stgtte eller andre fordele bliver forbrugere af elektroniske cigaretter med
nikotin, og at forbruget hos allerede etablerede brugere stiger yderligere.

Det foreslas endvidere at abne mulighed for at strafpalaegge den, der overtraeder forbud
meddelt efter § 25, stk. 1, eller § 27 og den, der undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 11, stk. 2-3, § 12, stk. 1, § 19, stk. 2, eller § 26.

Lovforslagets § 33, stk. 2, indeholder hjemmel til at fastsaette straf i form af bgde for
overtreedelse af hestemmelser i regler, der fastsaettes i medfegr af loven.

Med den foreslaede bestemmelse i § 33, stk. 3, fastsaettes det, at der kan palaegges
selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Til kapitel 13
Ikrafttraeden og overgangsbestemmelser m.v.
Til § 34

Det foreslas i § 34, stk. 1, at lade loven treede i den 20. maj 2016, hvor fristen for
gennemfgrelsen af tobaksvaredirektivet i dansk ret udigber.

Med henblik pa at sikre, at de aktgrer, som i dag matte markedsfgre elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin i overensstemmelse med gaeldende
lovgivning, har tid til at indrette sig pa de aendre forhold, foreslas det samtidig at indsaette
en overgangsbestemmelse i loven gaeldende for sadanne produkter, der markedsfgres pa
datoen for lovens ikrafttreeden.

Det foreslas saledes i stk. 2 at indsaette en overgangsordning gaeldende for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsheholdere med nikotin, der efter overgangsperiodens udlgb
vil blive udfaset. Det foreslas at disse produkter i overensstemmelse med den
overgangsbestemmelse, der fremgar af tobaksvaredirektivets artikel 30, skal kunne
markedsfgres indtil den 20. maj 2017 uden, at de opfylder kravene i den foreslaede lov
eller regler fastsat i medfgr heraf. Det vil dog veere en forudsaetning for at markedsfgre
produkter efter denne overgangsordning, at de er fremstillet for den 20. november 2015
og er i overensstemmelse med geeldende lovgivning.

Det foreslas endvidere i stk. 3 at indsaette en overgangsordning for elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der lever op til kravene i den foreslaede lov og i
regler fastsat i medfgr heraf, og som allerede markedsfgres den 20. maj 2016. Disse
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produkter vil i overgangsperioden kunne markedsfgres lovligt, forudsat at de senest den
20. november 2016 anmeldes til Sikkerhedsstyrelsen efter lovforslagets § 5, stk. 1.

Da der ikke er udstedt en markedsfgringstilladelse efter leegemiddelloven til nogen
elektronisk  cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin, og fordi
Leegemiddelstyrelsen ikke er bekendt med elektroniske cigaretter, der markedsfgres her i
landet i overensstemmelse med lov om medicinsk udstyr, ventes de foresldede
overgangsordninger kun at fa en meget begraenset praktisk betydning.

Til § 35

Med den foresldaede bestemmelse i § 35 vil detailforhandlere, der markedsfgrer
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin til forbrugere her i landet
vedhjeelp af fjernsalg pa tveers af graenser pa datoen for denne lovs ikrafttraeden, senest
den 20. august 2016 skulle lade sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen i overensstemmelse
med lovforslagets § 13, stk. 1.

Det vil dog vaere en forudsaetning for at blive omfattet af denne overgangsordning, at
detailforhandleren, pa datoen for lovens ikrafttreeden, udfgrer sine aktiviteter i
overensstemmelse med de regler, der var geeldende forud for lovens ikrafttraeden.

Da der ikke vurderes at forega lovlig forhandling af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin her landet, forventes bestemmelsen ikke at fa
betydning for de mange detailforhandlere, der forud for loven ikrafttraeden forhandler
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin til forbrugerne.

Andringer i anden lovgivning
Til § 36

Den gxldende bestemmelse i leegemiddellovens § 4, stk. 1, opregner de produktgrupper
og enkeltprodukter, der som udgangspunkt falder uden for laegemiddellovens
anvendelsesomrade. Der er bl.a. tale om fgdevarer, biocider og uforarbejdede vaev og
celler af menneskelig oprindelse. Baggrunden for at undtage disse produkter fra lovens
anvendelsesomrade er, at de reguleres efter anden selvstaendig lovgivning.

Med den foreslaede aendring af § 4, stk. 1, jf. lovforslagets § 36 tilfgjes tobaksvarer og
lignende nikotinholdige produkter listen over produkter, der som udgangspunkt falder
uden for leegemiddellovens anvendelsesomrade. Det indebaerer bl.a., at elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin som udgangspunkt vil falde uden for
leegemiddellovens anvendelsesomrade.

Tobaksvarer og elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, vil dog,
som det er tilfaeldet for de gvrige typer af produkter, der er naevnt i den gaeldende lovs §
4, stk. 2, imidlertid kunne omfattes af laegemiddelloven, hvis en vurdering efter
laegemiddellovens § 2 eller § 4, stk. 2, fgrer til det resultat, at varen ud fra hensynet til
beskyttelsen af menneskers eller dyrs sundhed, bgr veere omfattet af laagemiddelloven.
Det er Sundhedsstyrelsen, der i den konkrete situation traeffer beslutning om, hvorvidt
varen skal reguleres efter laegemiddelloven.

Evaluering
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Til § 37
Det foreslas, at lovens kapitel 2 om restriktioner i adgangen at anvende elektroniske

cigaretter med og uden nikotin pa steder, hvor bgrn og unge opholder sig, i kollektive
transportmidler og i taxaer, evalueres senest 2 ar efter lovens ikrafttraeden,

Til § 38

Det foreslas at loven ikke skal geaelde for Grgnland og Feergerne.



Side

Bilag

[direktiv 2014/40/EU]



