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Sundhedsministeriets svar pa EU-Kommissionens Call for
Evidence vedr. tobaksvaredirektivet

Hermed fremsendes et samlet dansk bidrag til “Call for Evidence” vedr. den
kommende evaluering af de nuvaerende regler i Tobaksvaredirektivet. Til det danske

faglige svar er der indhentet bidrag fra relevante myndigheder i Danmark.

| Danmark er der arligt 13.600 flere dgdsfald blandt personer, der ryger eller tidligere
har rgget, end blandt personer, der aldrig har rgget. Det svarer til naesten hvert fjerde
dgdsfald og ggr dermed rygning til den forebyggelige enkeltfaktor, som har stgrst
betydning for dgdeligheden i Danmark?. Rygning @ger risikoen for en lang raekke
alvorlige sygdomme, herunder szerligt lungekrazeft, kronisk obstruktiv lungesygdom

(KOL) og hjertekarsygdomme?.

Samtidig er markedet for nikotinprodukter blevet mere fragmenteret. Det er saledes
ikke kun cigaretter og anden tobak, der er kilde til nikotinforbruget i Danmark, og der
er over de seneste ar udviklet en lang raekke nikotinprodukter, som pa forskellige

mader bruges eller indtages3.

Forskning viser, at nikotin er et ekstremt afhaengighedsskabende rusmiddel, som
pavirker hjernen og nervesystemet kraftigt — uanset hvordan det indtages. Seerligt
bekymrende er nikotinens pavirkning pa hjernens udvikling. Den menneskelige hjerne
er fgrst faerdigudviklet omkring 25-30 arsalderen, og undersggelser peger pa, at brug
af nikotin i ungdommen har en negativ indflydelse pa hjernens udvikling pa flere
omrader. Blandt andet kan nikotin gge sandsynligheden for afhaengighed af
cigaretter eller andre rusmidler, ligesom nikotin kan have skadelig effekt pa kognitive
funktioner samt pavirke udviklingen af selvkontrol, og kan fremkalde symptomer pa

angst og depression®.
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| Danmark ryger ca. 18,4 pct. af den voksne befolkning enten dagligt eller

lejlighedsvist. Det svarer til ca. 880.000 personer i Danmark>.

Derudover viser undersggelser af unges forbrug, at omkring hver tredje (31 %) af de
15-29-arige bruger en form for nikotinprodukt enten hver dag eller lejlighedsvist. Hvis
man ikke medtager cigaretter, er andelen af bgrn og unge, der bruger
nikotinprodukter 14,7 %°. Undersggelser viser samtidig, at saerligt udviklingen i

forbruget af rggfri nikotinprodukter er stigende’.

De danske bemaerkninger skal ses i lyset af de store folkesundhedsmaessige
konsekvenser ved brug af tobaks- og nikotinprodukter. Det bemaerkes pa den
baggrund, at man i revidering af Tobaksvaredirektivet bgr sigte mod et hgjt
beskyttelsesniveau, specielt i forhold til bgrn og unge, herunder gzelde for alle typer
af tobaks- og nikotinprodukter (uanset fremstillingsmetode), i det al tobak og nikotin

ma vurderes at vaere skadelig?.

Markedet for nikotinprodukter er fortsat under udvikling®, og der er derfor behov for,
at der pa forhand er fastsat generelle regler for tobaks- og nikotinprodukter, som vil

omfatte eventuelle nye og endnu ukendte kategorier af tobaks- og nikotinprodukter.

Derudover bgr Tobaksvaredirektivet fremtidssikres ved, at det imgdekommes, at den
enkelte medlemsstat kan indfgre yderligere nationale regler for produkter omfattet

af direktivet.

Nedenfor gennemgas konkrete bemaerkninger til tobaksvaredirektivets artikler, hvor
danske myndigheder har vurderet, at der med de nuvaerende regler kan vaere
udfordringer. Der er sidst i dokumentet vedlagt relevante sundhedsfaglige

referencer, som ligger til grund for de sundhedsfaglige bemaerkninger.
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Specifikke bemaerkninger til artikler i det nuvaerende tobaksvaredirektiv
Artikel 2 Definitioner

Det bemaerkes, at de nuvaerende definitioner pa urtebaserede rygeprodukter ikke er
praecise. Definitionerne er ikke saerlig handgribelige, da de pa nuvaerende tidspunkt
er svaerere at definere og fortolke. Det er uklart, hvor forarbejdet de anvendte urte-,
frugt- eller plantedele skal vaere for at de stadig er et urtebaseret rygeprodukt. Det
bgr afklares, om det er gnsket, at kategorien skal rumme alt, som ikke indeholder

tobak eller nikotin.

Det bemaerkes dertil, at det kan overvejes at fokus skal vaere pa tobak og nikotin, der
kommer ind i kroppen fremfor om det forbraendes, opvarmes, optages via slimhinde

eller andet.

Artikel 5 Indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner

Nr. 1:

Vedr. afsnittet: ‘For nye eller eendrede tobaksvarer skal de i henhold til denne artikel
pdkraevede oplysninger indgives, inden disse produkter markedsfares’ bemaerkes, at
der kan veaere kontrolmaessige udfordringer i forbindelse med registrering af
tobaksvarer (nye kategorier af tobaksvarer undtaget), idet det er lovligt at

markedsfgre, nar indberetningen er indgivet.

Det vurderes, at en Igsningsmodel kunne veaere, at markedsfgring af tobaksvarer (nye
kategorier af tobaksvarer undtaget) ma finde sted fra et specifikt tidspunkt, som den
enkelte medlemsstat har defineret, alternativt nar medlemsstaten har bekraeftet en
korrekt indberetning. Evt. med en frist for medlemsstaten. Det afggrende er, at der
gives ngdvendig tid til sagsbehandling, hvis der i indberetningssituationen

konstateres forhold ved produktet, der kraever nzermere vurdering.

Nr. 6:

Det bemaerkes, at medlemsstaterne palaegger fabrikanter og importgrer at
fremlaegge de interne og eksterne undersggelser, som de har adgang til, i form af
markedsanalyser og undersggelser af forskellige forbrugergruppers, herunder unges
og nuvaerende rygeres, praeferencer for sa vidt angar ingredienser og emissioner
samt resuméer af eventuelle markedsundersggelser, som de gennemfgrer ved
lancering af nye produkter. Medlemsstaterne palaegger endvidere fabrikanter og
importgrer arligt at indberette deres salgsvolumen pr. maerke og type, angivet i antal

cigaretter/cigarer/cigarillos eller i kg, og pr. medlemsstat, med start den 1. januar
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2015. Medlemsstaterne tilvejebringer eventuelle andre data vedrgrende

salgsvolumen, der er til radighed for dem.

Det vurderes, at det er uhensigtsmaessigt, at kravet om markedsundersggelser
fremgar som “et eventuelt’, og at det er ved lanceringen af 'nye produkter’ bl.a. fordi

det er uspecifikt, hvornar der er tale om nye produkter.

Artikel 6 Prioriteret liste over tilsaetningsstoffer og udvidede
indberetningsforpligtelser

Det bemaerkes, at i praksis bliver forpligtelsen om indrapporteringen omkring de
prioriterede tilsaetningsstoffer blandet sammen med forpligtelsen med at indgive et
teknisk dokument omkring ingredienser og deres egenskab (Artikel 5, nr. 3). Det ggr

det sveert at udfgre kontrollen pa, hvorvidt Artikel 5, nr. 3 bliver overholdt.

Nr. 2-5:
Det kan overvejes, om man i den kommende revision af direktivet, af hensyn til

sundheden, skal szette fokus pa, hvordan tilseetningsstoffer reguleres.

Artikel 7 Bestemmelser om ingredienser
Det bemaerkes, at der er udfordringer i forhold til, hvornar man er initierende

medlemsstat i proceduren vedrgrende produkter med en kendetegnende aroma.

Det bemaerkes, at der ikke er bagvedliggende kommunikationsunderstgttelse af de
krav, der fremgar af forordning 2016/779 om fastsaettelse af feelles regler for de
procedurer, der skal anvendes for at fastsla, hvorvidt en tobaksvare har en
kendetegnende aroma. En Igsning hertil kan vaere, at Kommissionen stiller et system
til radighed eller pa anden made kommunikationskanaler til radighed, hvor man kan
notificere produkterne og korrespondere med Kommissionen og gvrige

medlemsstater herom.

Det kan overvejes, om der i forbindelse med revisionen skal vaere fokus pa, hvordan
smagsstoffer og kendetegnende aromaer reguleres. Herunder ogsa tilseetningsstoffer

der letter inhaleringen.

Artikel 8-14 Maerkning og emballering
Det bemaerkes, at det er differentieret, hvilke sundhedsadvarsler, der skal pa
tobaksvarer. Det vurderes, at det vil vaere mere hensigtsmaessigt i forhold til kontrol,

at kravet er det samme. Side 4



Dertil kan det bemzerkes, at der i en revision bgr veere fokus pa at behovet og
mulighederne for standardisering af produkterne. Det bemaerkes, at der pa
nuvaerende tidspunkt er en reekke lande, der har indfgrt standardiserede
tobakspakker, og der er sdledes omfattende erfaring med indfgrelsen af dette bade i

medlemsstarter samt hos tobaksfabrikanter og —importgrer.

Artikel 15 Sporbarhed

Nr. 1:

Det bemeaerkes, at de danske myndigheder i forbindelse med kontrol af det entydige
identitetsmaerke har oplevet, at der kan vaere problemer med at laese og scanne
koden pga. trykkvaliteten og/eller placering af folien henover identitetsmaerket. Det
foreslas, at det i direktivet indfgres, at identitetsmaerket ogsa er patrykt eller anbragt

pa en sadan made, at den er laesbar og scanbar.

Nr. 8:
Det er fabrikanter og importgrer, der indgar en aftale om lagring af data med en

uafhaengig tredjepart ifglge i denne delartikel.

Vedr. afsnittet:

"..... | behgrigt begrundede tilfeelde kan Kommissionen eller medlemsstaterne give
fabrikanter eller importgrer adgang til de lagrede data, forudsat at
forretningsmeessigt felsomme oplysninger forbliver behgrigt beskyttet i

overensstemmelse med den relevante EU-lovgivning og nationale lovgivning’

Det bemaerkes, at der har veaeret korrespondance mellem danske myndigheder og
med distributgrer, der har udfordringer med sporbarhed i forhold til fejimeldinger.
De har ikke mulighed at isolere, hvor fejlen er opstaet og distributgrerne derfor ikke
mulighed for at fejlsgge hos Dentsu, der i gjeblikket hoster det primaere datalager for
systemet. Ved at fa adgang til det sekundaere datalager kan de oftest fa afhjulpet

deres fejlsggning.
Det bemaerkes, at en Igsning pa ovenstdende kunne veaere, at der indfgres en
mulighed for, at Kommissionen eller medlemsstaterne ogsa kan give distributgrerne

adgang til de lagrede data. Ideelt set en ’laese’-adgang til systemet.

Artikel 18 Fjernsalg af tobaksvarer pad tveers af graenser
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Det vurderes at vaere uklart kontrolmaessigt, om det er en ngdvendighed at handtere
registrering af fjernsalg ud af et medlemsland? Registreringen er ikke lande-specifik,

og traekker ressourcer pga. vedligehold af systemer.

Artikel 19 Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer
Det vurderes uhensigtsmaessigt, at de individuelle medlemsstater hver skal

kategorisere samme produkt.

Artikel 20 Elektroniske cigaretter

Nr. 3:

g) elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er bgrne- og
manipulationssikret, er sikret mod beskadigelse og vaeskeudsivning og har en
mekanisme, der forhindrer vaeskeudsivning ved genopfyldning.

Det bemaerkes, at det i direktivet kunne preaeciseres vedr. bgrnesikring, at der er tale
om beskyttelse bade i forhold til vaeske og aerosol. | forleengelse heraf finder vi det

hensigtsmaessigt, hvis der udarbejdes en europaeisk standard pa omradet.

Det anbefales, at regler vedr. bgrne- og manipulationssikring bgr harmoniseres i
stgrre grad end det er tilfeeldet nu, ligesom det bgr omfatte bade vaeske og aerosol.
Det bemaerkes, at der bgr szettes hgjest mulig standard for bgrnesikring idet der hos

barn er risiko for alvorlig forgiftning ved indtag af selv sma maengder nikotin.

Udsaettelse for nikotin igennem huden kan ogsa fgre til alvorlig forgiftning pa kort tid.

Nr. 4:

a) enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere indeholder
oplysninger vedrgrende:

Det bemaerkes, at de naevnte oplysninger er relevante afhaengigt af, om der er tale
om en elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder. Sikkerhedsstyrelsen har
tidligere sammen med Sundhedsministeriet og Sundhedsstyrelsen vurderet det
ngdvendigt at differentiere i de anfgrte krav, hvilket har bevirket, at
Sikkerhedsstyrelsen har lagt en tolkning op pa hjemmesiden. Man kunne overveje at
indstille til, at der i bestemmelsen indfgres et ... alt efter om produktet er en

elektronisk cigaret eller en genopfyldningsbeholder, indeholde fglgende oplysninger

7

Nr. 7, iv) resuméer af eventuelle markedsundersggelser, der er gennemfgrt med

hensyn til ovenstdende, herunder en engelsk oversattelse heraf:
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Kontrolmaessigt vurderes det uhensigtsmaessigt, at det er anfgrt som et ‘eventuelt’,

da det pa denne made er nemmere for fabrikanter og importgrer at omga kravet.

Artikel 22 Indberetning af oplysninger om ingredienser i urtebaserede rygeprodukter
Nr. 1:

'Medlemsstaterne pdlaegger fabrikanter og importarer af urtebaserede rygeprodukter
at indgive en liste til de kompetente myndigheder over alle de ingredienser, og
maengden heraf, som anvendes ved fremstillingen af sGdanne produkter, opdelt efter
handelsnavn og type. Fabrikanter eller importgrer skal desuden underrette de
kompetente myndigheder i de pdgaeldende medlemsstater, nGr sammenseetningen af
et produkt &endres pd en mdde, der pavirker de oplysninger, der fremlaegges i henhold
til denne artikel. De i henhold til denne artikel pékraevede oplysninger skal indgives,

inden et nyt eller aendret urtebaseret rygeprodukt markedsfares.’

Der henvises her til bemaerkninger til Artikel 5, nr. 1: Det samme er geldende her.

@vrige opmaerksomhedspunkter

Det bemaerkes, at man i Danmark oplever udfordringer ved, at indberettere og
anmeldere i EU-CEG ikke har viewer-adgang til deres egne
indberetninger/anmeldelser. Systemet fungerer ikke altid hensigtsmaessigt, sa det er
ngdvendigt, at parterne selv har et overblik over, hvilke lande de har

indberettet/anmeldt til markedsfgring i.
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