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Title. Comments for the proposed regulation on limiting nicotine content in pouches
Introduction — About me

| am writing to you as a public health scientist, researcher, and cardiologist, deeply committed to
advancing public health and promoting evidence-based policies for tobacco control. | have been
following with great interest the ongoing evaluation of the legislative framework for tobacco control
undertaken by the Danish authorities and as a researcher | wish to contribute to the current public
consultation on Denmark’s proposed regulations.

I am a physician, public health expert and researcher on tobacco harm reduction, focusing on
alternative to smoking nicotine products. Since 2012, | have published more than 100 studies in
international scientific journals, and have presented in more than 70 international conferences. My
research has covered all relevant areas of tobacco harm reduction, including product safety, efficacy
as smoking substitutes, clinical studies, population surveys (including analyses of the Eurobarometer
and large US adult and youth population surveys), patterns of nicotine product use and policy
evaluation and recommendations.

| was the handling editor and one of the authors of the first scientific book on electronic cigarettes
published by Elsevier USA in 2016, author of a book chapter for a German book (two editions) about
electronic cigarettes and author of a chapter in a textbook of toxicology. In November 2019, | was
declared as a Highly Cited Researcher 2019 by Web of Science. This is a list of 6200 scientists (out of
a total of 9 million researchers analyzed) who had the highest scientific impact worldwide in the past
decade (2008-2018).

| have with no commercial or other vested interests in tobacco, tobacco harm reduction or the
pharmaceutical industry and | do not work or provide services for any commercial entity. My CV is
available here and my published studies are available on PubMed.

The Role of Nicotine Pouches in Tobacco Harm Reduction

Nicotine pouches are a tobacco-free alternative that has gained global popularity, particularly among
adult smokers seeking a safer, non-combustible option to quit smoking. Multiple studies have shown
that nicotine pouches deliver nicotine without the harmful toxins produced by the combustion of
tobacco. Therefore, they are significantly less harmful than smoking cigarettes.

In the context of Tobacco Harm Reduction (THR), products like nicotine pouches serve a vital role.
The harm caused by smoking is largely related to the combustion of tobacco, which produces toxic
chemicals that lead to serious health risks, including cancer, respiratory diseases, and cardiovascular
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conditions. Nicotine, while addictive, is not a direct cause of these smoking-related diseases. Thus,
providing smokers with alternative nicotine products, such as nicotine pouches, allows them to
continue using nicotine without being exposed to the deadly toxins found in combustible tobacco.

The German Institute for Risk Assessment (Bundesinstitut fiir Risikobewertung - BfR) has also*
published a comprehensive review in 2022, concluding that nicotine pouches significantly reduce
health risks compared to cigarettes. The BfR has concluded that if you have this kind of harm
minimization in mind, "switching from cigarettes to nicotine pouches [...] represent a reduction in
health risks for a person who smokes ". The BfR recommended that a nicotine pouch limit of 16.6mg
per pouch would be safe and reasonable, aligning with nicotine delivery levels comparable to those
experienced when smoking a cigarette.

The Impact of a 9mg Limit: A Risk to Public Health

One of the primary concerns regarding the 9mg limit is that it does not align with the preferences of
the majority of adult users of nicotine pouches. Research indicates that most users prefer nicotine
strengths higher than 9mg per pouch. A market analysis shows that only 10% of users prefer nicotine
pouches below 10mg, while the remaining 90% prefer pouches in the range of 10-20mg. By setting
the limit at 9mg, Denmark risks making these products unsatisfactory to adult smokers, which could
push them back to smoking cigarettes—a far more harmful alternative—or drive them to seek
higher-strength products on the black market, where regulation and safety standards are lacking.

Several countries have already recognized the importance of maintaining higher nicotine limits for
harm reduction products. The Belgian pharmaceutical authority (FAMHP) has stated that: "based on
the available data, and analogous with what the Tobacco Directive prescribes for e-cigarettes, the
rule of thumb is that a pouch should contain no more than 20 mg."? Similarly, Sweden—a global
leader in reducing smoking rates—has set a limit of 20mg/pouch and has achieved a smoking
prevalence of just 5%, the lowest in Europe, partly due to the widespread availability of harm
reduction products like snus and nicotine pouches.

Moreover, studies such as Mallock et al.® (2020) have found that nicotine pouches need to contain
sufficient nicotine to reduce cravings and act as an effective smoking substitute. Mallock et al.
highlighted that a nicotine limit of 16mg per pouch is both safe and effective in supporting smoking
cessation. Importantly, nicotine delivery should be measured in mg per pouch, rather than mg/g, to
make it easier for consumers to navigate the different strengths of the products.

Scientific Consensus: A Limit Safe and Effective

Various authorities and scientific studies support a nicotine pouch limit in the range of 16-20mg per
pouch. The BfR, as mentioned earlier, has recommended 16.6mg as the appropriate upper limit for
nicotine pouches, based on its evaluation of health risks. This limit is supported by toxicological data,
which show that nicotine blood levels achieved with this strength are comparable to those from
smoking cigarettes. Other European countries, such as Finland, Hungary, Romania, and Slovakia, have

1Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR). Assessment of the health risk of nicotine pouches - Updated assessment from BfR no. 023/2022,
7 October 2022. (2022) https://www.bfr.bund.de/cm/349/health-risk-assessment-of- nicotine pouches.pdf .

2 FAMHP - Federal Agency for Medicines and Health Products. (2021)
https://www.famhp.be/en/news/nicotine_pouches_are_no_longer_considered_to_be_a_medicinal_product

3 Mallock N, Schulz T, Malke S, Drejack N, Laux P, Luch A. Levels of nicotine and tobacco-specific nitrosamines in
oral nicotine pouches: Tobacco Control, 2022; 0:1-7.




also adopted limits between 16mg and 20mg per pouch, recognizing that these higher limits are both
safe and effective for harm reduction.

In the UK, the British Standards Institution (BSI) has published safety and quality standards for
nicotine pouches (PAS 8877:2022)*. These standards stipulate a maximum nicotine content of 20mg
per pouch to ensure that the product is both safe and effective for adult users. Sweden’s equivalent
standard (SIS/TS 72:2024)° also allows for up to 20mg of nicotine per pouch, further solidifying the
scientific consensus on this matter.

Lunell et al. (2020)® emphasized that the nicotine release from nicotine pouches is not directly
proportional to their nicotine content or simply means is not a 1 to 1 being 17mg contents equals
17mg released and absorbed.

Factors such as pouch size, surface area, saliva penetration, and individual user habits influence the
amount of nicotine released and absorbed, according to Azzopardi et al (2022)’. These variations
highlight the importance of considering a range of factors when determining appropriate nicotine
limits.

Nicotine is not carcinogenic and is generally of minimal risk.

Electronic cigarettes and nicotine pouches contain nicotine of pharmaceutical purity, similar to
approved nicotine replacement therapies. Nicotine replacement therapies have been approved from
the US FDA and the UK MHRA for long term (even life-long) use if needed by a smoker to reduce or
quit smoking and avoid relapse; this is relevant to nicotine pouches which, in reality, represent a
commercial form of a nicotine replacement therapy. Contrary to popular belief, nicotine does not
contribute significantly to smoking-related disease. Nicotine is not a carcinogen. In fact, a review of
the chemistry of nicotine-containing harm reduction products (electronic cigarettes and heated
tobacco products) found that the lifetime cancer risk is reduced by 97.6% to 99.6% compared to
smoking®, while nicotine pouches have a risk (if any) similar to nicotine replacement therapies. This
represents a tremendous benefit. For diseases other than cancer, nicotine has minimal (if any) effect
on the initiation and propagation of atherosclerosis and heart disease®. Few years ago, a landmark
study found that smokers who switch from smoking to electronic cigarette use show improvements
in arterial function in just 4 weeks after making the switch®®. Importantly, the same improvement
was observed in those use nicotine containing and nicotine-free electronic cigarettes. It is known
since the 1970s that “smokers smoke for nicotine but die from the tar”!!. Nicotine may be necessary

4 PAS 8877:2022 | 28 Feb 2022 | BSI Knowledge (bsigroup.com)

5 Standard - Nicotine-containing, tobacco-free oral products — Safety and quality related requirements SIS/TS
72:2024 - Swedish Institute for Standards, SIS

6 Pharmacokinetic Comparison of a Novel Non-tobacco-Based Nicotine Pouch (ZYN) With Conventional,
Tobacco-Based Swedish Snus and American Moist Snuff - PubMed (nih.gov)

7 Chemical characterization of tobacco-free "modern" oral nicotine pouches and their position on the toxicant
and risk continuums - PubMed (nih.gov)

8 Stephens WE. Comparing the cancer potencies of emissions from vapourised nicotine products including e-
cigarettes with those of tobacco smoke. Tob Control. 2017 Aug 4. pii: tobaccocontrol-2017-053808. doi:
10.1136/tobaccocontrol-2017-053808.

9 Ambrose JA, Barua RS. The pathophysiology of cigarette smoking and cardiovascular disease: an update. J Am
Coll Cardiol. 2004 May 19;43(10):1731-7.

10 George J, Hussain M, Vadiveloo T, Ireland S, Hopkinson P, Struthers AD, Donnan PT, Khan F, Lang CC.
Cardiovascular Effects of Switching From Tobacco Cigarettes to Electronic Cigarettes. ) Am Coll Cardiol. 2019
Nov 13. pii: S0735-1097(19)38193-8. doi: 10.1016/j.jacc.2019.09.067.

11 Russell MA. Low-tar medium-nicotine cigarettes: a new approach to safer smoking. Br Med J. 1976 Jun
12;1(6023):1430-1433.




for smokers in order to quit the harmful use of combustible tobacco cigarettes by transitioning to
substantially less harmful nicotine products. Such a transition is expected to result in substantial
health benefits, as long as smokers become aware that nicotine is not the reason for smoking-related
disease and premature death.

The Risk of lllicit Trade and Misuse

If Denmark sets the nicotine limit too low, there is a significant risk that users will turn to illicit,
unregulated products to satisfy their nicotine needs. This is a scenario that Denmark should avoid, as
it exposes users to unregulated products that may not meet safety or quality standards. Additionally,
lower nicotine limits may encourage users to engage in risky behaviors, such as using multiple
pouches simultaneously to achieve the desired nicotine effect. This would undermine the intended
public health benefits of the regulation.

Countries like Sweden have successfully prevented the rise of illicit markets by setting reasonable
nicotine limits and enforcing strict quality and safety standards. Denmark could benefit from
adopting a similar approach to prevent the unintended consequences of pushing adult nicotine users
towards illicit products.

Alignment with European Standards and Denmark’s 2040 Smoke-Free Goals

Denmark has set an ambitious target of achieving a smoke-free society by 2040. However, the
proposed 9mg limit on nicotine pouches could hinder this progress by discouraging smokers from
switching to safer alternatives. Sweden’s success in reducing smoking rates is a model that Denmark
could follow by allowing adult smokers access to effective harm reduction products like nicotine
pouches with higher nicotine strengths. By aligning its regulations with countries like Sweden,
Finland, and Belgium, Denmark would also help prevent regulatory disparities across Europe, which
could create confusion among consumers and disrupt the internal market.

The European Union’s Tobacco Products Directive (TPD) already sets a nicotine limit of 20mg/ml for
e-cigarettes, recognizing that this level provides an effective alternative to smoking. Nicotine
pouches, similarly, should have a nicotine content that is sufficient to meet the needs of adult users
who are trying to quit smoking. Denmark’s proposed 9mg limit falls short of this standard and could
weaken the effectiveness of these products as harm reduction tools.

Recommendations for Denmark’s Nicotine Pouch Regulations

1. Increase the Nicotine Limit to 20mg per Pouch
Denmark should consider increasing the nicotine limit to at least 16.6mg per pouch or as in
TPD to 20mg per pouch, consistent with the recommendations of the BfR and other
European authorities. This would ensure that nicotine pouches remain a viable alternative
for smokers who are trying to quit, while maintaining safety and public health protections.

2. Focus on Youth Access Prevention
Denmark already has strong measures in place to prevent youth access to nicotine products.
Rather than restricting nicotine levels for adult users, the focus should be on tightening
controls on youth sales and implementing strict penalties for violations. This would more
effectively protect public health without compromising harm reduction efforts for adult
smokers.

3. Adopt an Evidence-Based Approach
The regulation of nicotine pouches should be based on scientific evidence and real-world



data. The current research does not support a 9mg/pouch limit as an effective harm
reduction strategy. A 20mg/pouch limit would better align with the scientific consensus and
ensure that smokers have access to products that can help them quit smoking.

Conclusion

Denmark has an opportunity to lead the way in tobacco harm reduction by adopting evidence-based
regulations for nicotine pouches. The proposed 9mg limit is not supported by current research and
would likely undermine Denmark’s smoke-free ambitions by making nicotine pouches less effective
for smokers seeking an alternative to cigarettes. A higher limit of 20mg per pouch, consistent with
European standards, would be a more appropriate and scientifically justified approach. By aligning its
policies with evidence and focusing on youth access prevention, Denmark can accelerate its progress
toward a smoke-free society while protecting the health of adult smokers.

With respect,

Konstantinos Farsalinos, MD, MPH
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Fra: Krzysztof tanda <kl@krislanda.eu>
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Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Camilla Friborg Madsen

Emne: Udkast til bekendtgerelse om graenseveerdier for nikotinindhold i tobakssurrogater
Journal no: 2024 - 4511

Vedhzaeftede filer: 2023-07-19 Opinia Krzysztofa tandy dotyczaca saszetek nikotynowych NICOTINE

POUCHES - wersja 2.0.pdf; Executive summary-2024-01-11.pdf

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaftede dokumenter, som ikke er sikre, medmindre du stoler
pa afsenderen.

Dear Madams / Sirs,

My name is Krzysztof Landa, M.D. https://www.linkedin.com/in/krzysztof-landa-%C5%82anda-03727515a/

| would like to take part in the consultations. | fully agree with the statement that: Reducing the maximum nicotine
content per pouch to 9 mg - which is in fact the lower end of actual users’ personal preference (only 10%) - will
result in the remaining 90% of current users being tempted back into smoking or actively resorting to the growing
black market, not only in Denmark but across all the EU if this measure was generalized.

You may find my opinion on the nicotine pouches but also the executive summary of up-to-date systematic review
on the main THR (tobacco harm reduction) methods. The executive summary is in English but unfortunately the
opinion is in Polish only - but | am sure Google translation will manage well with translation to other languages.

Kind regards,

Krzysztof tanda
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leki i technologie medyczne -

opinie Krzysztofa tandy

Warszawa, 17 lipca 2023 r.

Opinia
dotyczgca doustnych produktow z nikotyng bez zawartosci tytoniu
tzw. saszetek nikotynowych (beztytoniowe woreczki nikotynowe,
nicotine pouches) wykorzystywanych w strategii Tobacco Harm

Reduction (THR)

Wersja 2.0

Autor: Lek. Krzysztof tanda

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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|. O autorze opinii:

Krzysztof Landa, lekarz
Prezes HTA Formedis i Zatozyciel Fundacji Watch Health Care

KL@krislanda.eu

Obecnie petni funkcje Przewodniczgcego Komisji Zdrowia Business Centre
Club (BCC). Jest tez Prezesem firmy MedInvest Scanner sp. z 0.0. zajmujacej
sie doradztwem w zakresie wyceny i refundacji, due diligence w zakresie
oceny portfolio firm z zakresu Life Science i oceng innowacyjnosci technologii
medycznych jeszcze przed dopuszczeniem do obrotu. 2017-2018 byt
konsultantem w DBSE oraz cztonkiem miedzynarodowego Zespotu Prawa
Farmaceutycznego i Ochrony Zdrowia Dentons. W latach 2015-2017,
Krzysztof tanda, jako wiceminister zdrowia byt odpowiedzialny za polityke
lekowg, refundacje oraz ustalanie urzedowych cen zbytu lekéw i wyrobdéw
medycznych, mapowanie potrzeb zdrowotnych, inwestycije w opiece
zdrowotnej, wycene $wiadczen zdrowotnych oraz koszyk $Swiadczen
gwarantowanych. Przed objeciem funkcji wiceministra zdrowia, Krzysztof
tanda byt Prezesem HTA Audit, firmy zajmujgcej sie oceng jakosci raportow
oceny technologii medycznych (HTA; Health Technology Assessment)
kierowanych do wtadz i instytucji publicznych oraz prezesem Watch Health
Care Foundation. W latach 2010-2011 petnit funkcje Prezesa CEESTAHC
Central & Eastern European Society of Technology Assessment in Health
Care. W latach 2006-2007 byt Dyrektorem Departamentu Gospodarki Lekami
w NFZ. W 2004 roku Krzysztof zostat wybrany do zarzgdu Health Technology
Assessment International (HTAI) i piastowat to stanowisko do 2007 r. W latach
2010-2012 oraz 2006-2008 Krzysztof tanda prowadzit szkolenia w Serbii, w
Kazachstanie i na Ukrainie z zakresu EBM, HTA, EBHC. Byt rowniez liderem
zespotu Banku Swiatowego, ktérego celem byto wprowadzenie w Serbii zasad
EBHC.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowac odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzief przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnosci oszacowan.
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Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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e W ostatnich latach na rynku pojawity sie nowe produkty, ktére nie zawierajg tytoniu w woreczkach,
ale sole nikotyny, sktadniki nieaktywne, aromaty i inne dodatki. Niniejsza opinia dotyczy wytacznie
stosowania produktéw z nikotyng o czystosci farmakopealnej w woreczkach — w tresci opinii
stosowana jest dla nich nazwa ,saszetki nikotynowe” (nicotine pouches, NPS). Celem opinii jest
uproszczona ocena wptywu saszetek na zdrowie jednostki, zdrowie publiczne i ekonomike zdrowia
w ramach i na podstawie przeglagdu niesystematycznego doniesien naukowych oraz rozwigzan
prawnych.

e Nikotyna nie jest kancerogenna, chociaz moze hamowad apoptoze. Nikotyna nie jest mutagenna
oraz nie powoduje chordb odtytoniowych. Nie ma dowoddéw wskazujgcych na to, ze nikotyna jest
czynnikiem rakotwdérczym. Udowodnione dziatanie rakotwdrcze wykazujg nitrozoaminy — zwigzki
powstajace w wyniku palenia tytoniu. Uzaleznienie od nikotyny (nikotynizm) jest chorobg ujetg w
miedzynarodowej klasyfikacji choréb.

e Stezenia nitrozamin w saszetkach z nikotyng powinny znajdowad sie ponizej granicy wykrywalnosci,
co jest mozliwe przy zastosowaniu do ich produkcji nikotyny o czystosci farmakopealnej. Zaleca sie
standaryzacje i kontrole jakosci produktéw dostepnych na rynku w Polsce.

e Od NTZ (NRT - nicotine replacement therapy, NTZ — nikotynowa terapia zastepcza) odrdznia
saszetki przede wszystkim cel stosowania — saszetki przeznaczone s3g dla oséb, ktdére nie chca
zerwac z natogiem nikotynowym i stosujg nikotyne w celach rekreacyjnych. NPS nie sg produktami
leczniczymi.

e Maksymalne stezenie nikotyny w osoczu po zastosowaniu saszetki okreslono miedzy 9,0 do 11,5
ng/mL lub 11,9 do 18,4 ng/mL (w zaleznos$ci od deklarowanej mocy, czyli ilosci mg nikotyny) i byto
poréwnywalne ze stezeniem nikotyny osigganym po wypaleniu papierosa (10-13,9 ng/mL lub
16,3-20 ng/mL). Proponuje sie okreslenie limitu nikotyny na 20 mg/g saszetki, co odpowiada ilosci
dostepnej nikotyny z papierosa. Produkty na rynku niemieckim zawieraty szeroki zakres zawartosci

nikotyny w saszetkach (od 0 do 47,5 mg/saszetke, przy najczesciej oferowanym 20 mg/saszetke).
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e  Kazda forma konsumpcji nikotyny stanowi wzrost ryzyka zdrowotnego dla oséb, ktére wczesniej ani
nie pality, ani tez nie zazywaty nikotyny w inny sposdb. To istotny czynnik ograniczajacy
rozpoczynanie rekreacyjnego stosowania produktéw z nikotyng. Produkty zawierajgce nikotyne
powinny by¢ rozpatrywane w tréjwymiarowej przestrzeni znaczeniowej, ktéra informuje o
minimalizacji szkéd, pozwala planowac badania, polityke i praktyke regulacyjng. W tej przestrzeni
porzadkowac i poréwnywacd rézne wyroby tytoniowe i nikotynowe. Klasy produktow zawierajgcych
nikotyne (np. tatwopalne vs. niepalne; o wysokiej lub niskiej zawartosci nitrozoaminy; o szybkim lub
powolnym dostarczaniu nikotyny; aromatyzowane czy smakowe lub bez aromatu i bez smaku itp.)
mozna porownac pod wzgledem bezpieczenstwa, atrakcyjnosci i wptywu na uzywanie tytoniu.
Przepisy i inicjatywy polityczne powinny by¢ dostosowane tak, aby mniej szkodliwe produkty mogty
konkurowaé z paleniem zwyktych papieroséw, a ostatecznie catkowicie je zastapi¢ jako sposéb
uzywania nikotyny przez tych dorostych, ktérzy chcg nikotyny uzywad.

e  Beztytoniowe woreczki nikotynowe majg miejsce na samy koncu kontinuum ryzyka, a wiec s3 to
produkty o znikomym ryzyku. Ich profil ryzyka jest praktycznie identyczny z produktami NTZ.

e Jednym z kluczowych aspektdw zachecajacych palaczy do przejscia na mniej szkodliwe produkty
nowatorskie i rzucenie palenia jest ich smak i zapach. Wydaje sie, ze dyskusje w Europie mogg zostac
zdominowane przez stanowiska ortodoksyjnych przeciwnikdw stosowania produktow
nikotynowych, wbrew racjonalnym regulacjom przyjetym przez takie kraje jak Szwecja czy UK (patrz
dalej). Wydaje sie, ze podnoszenie akcyzy, jak tez ograniczanie stosowania aromatéw w produktach
THR bedzie miato odwrotny efekt do pozgdanego spotecznie, z perspektywy zdrowia publicznego.
Jesli produkty THR, a w szczegdlnosci saszetki, ktdre zawieraja nikotyne o farmakopealnej czystosci,
zmniejszajg negatywne, indywidualne i spoteczne skutki palenia papieroséw, to polityka fiskalna i
regulacje prawne powinny zachecaé palaczy tytoniu do przechodzenia na produkty THR. Wysoka
akcyza i ograniczenie stosowania aromatow w produktach THR (w szczegdlnosci w saszetkach
zawierajacych czystg nikotyne) bedzie prowadzi¢ do wysokiej konsumpcji zwyktych papieroséw, ze

wszystkimi tego negatywnymi skutkami.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
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z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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e Odnotowano kilka przypadkdéw zatrucia spowodowanego naduzywaniem saszetek nikotynowych, ale
zaden przebieg zatrucia nie byt ciezki.

e  Dtugoterminowe badania kancerogenezy spowodowanej saszetkami zawierajgcymi farmakopealnie czysta
nikotyng i bez jakichkolwiek zwigzkéw toksycznych dymu tytoniowego sg pozbawione sensu. Jesli saszetki
nie zawierajg zwigzkéw rakotwdrczych a nikotyna wchtaniana jest w jamie ustnej, to saszetki nie moga
wywota¢ nowotwordw ptuc. Saszetki beznikotynowe powoduja mniej podraznien i sg tagodniejsze dla
btony $luzowej jamy ustnej niz produkty zawierajgce tyton.

e W Szwecji, dzieki zastosowaniu strategii redukcji szkdd (w tym zastepowaniu tradycyjnych wyrobdéw
tytoniowych woreczkami nikotynowymi i e-papierosami) liczba palaczy spadta do najnizszego poziomu w
Europe - 5,6% (2022). Roéwniez w Szwecji wykazano, ze osoby uzywajgce snusu nie sg bardziej sktonne do
rozpoczecia palenia papierosdow. Wrecz przeciwnie, palacze papierosow, ktdrzy zaczynajg uzywac snusu,
sg bardziej sktonni do zaprzestania palenia papieroséw.

e W Finlandii zaproponowano nastepujace regulacje NPS: wymagania dotyczace zezwolen na sprzedaz NPS
podobne do zezwolen na sprzedaz wyrobow tytoniowych; maksymalna zawartos$é nikotyny w saszetce
(nicotine cap) wynosi 20 mg/saszetke); dozwolone tylko ,smaki dla dorostych”; akcyza wspdtmierna i
odpowiadajaca generowanemu ryzyku.

e W UK: ,Rzad musi utatwiaé¢ dostep do réznych juz dostepnych bezpieczniejszych alternatywnych
produktéow nikotynowych, takich jak saszetki nikotynowe, maksymalizujgc ich wartos¢, aby poméc
palaczom rzuci¢ palenie, bez stwarzania nowych zagrozen dla mtodych ludzi.”

e  Podobnie jak jest to planowane w Finlandii, obcigzenie akcyzg powinno zaleze¢ o umiejscowienia produktu
na skali kontinuum ryzyka, gdzie zwykte papierosy powinny by¢ obtozone najwyzszym podatkiem, a
saszetki najnizszym. Chodzi o to, zeby zniechecaé konsumentéw do palenia zwyktych papieroséw i
zachecac¢ do przechodzenia na mniej szkodliwe produkty zawierajgce nikotyne. Mozna sie wtedy w ciggu

kilku lat spodziewac takich samych korzysci zdrowotnych i efektéw spotecznych, jak w Szwecji.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
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1. WPROWADZENIE

A. ZAKRES OPINII

W Szwecji i niektérych innych krajach tyton jest sprzedawany w matych saszetkach, ktére sg
umieszczane miedzy gérng wargg a dzigstami. Produkty te sg réwniez czesto aromatyzowane. W
Szwecji ta forma tytoniu nazywa sie ,,snus” i ma dtugq tradycje rekreacyjnego stosowania w tym kraju.
W UE sprzedaz snusu jest zabroniona, wiasnie z wyjatkiem Szwecji. W USA, dostepne sg podobne
produkty, ktére sg zwykle okreslane, jako ,snuff”, chociaz nie sg technicznie identyczne ze snusem.

Niniejsza opinia nie dotyczy ani snuséw, ani snuff.

W ostatnich latach na rynku pojawity sie nowe produkty, ktére nie zawierajg tytoniu w woreczkach,
ale sole nikotyny, sktadniki nieaktywne, aromaty i inne dodatki. Niniejsza opinia dotyczy wytacznie
stosowania produktéw z nikotyng o czystosci farmakopealnej w woreczkach — stosowana bedzie dla

nich nazwa ,saszetki nikotynowe” (nicotine pouches, NPS).

B. CEL OPINII

Celem opinii jest ogdlna ocena saszetek nikotynowych w kontinuum ryzyka, jako jednego z produktow
strategii redukcji szkdd zwigzanych ze stosowaniem produktéw dostarczajgcych nikotyne w celach
rekreacyjnych (THR, tobacco harm reduction), w tym ocena wptywu saszetek na zdrowie jednostki,
zdrowie publiczne i ekonomike zdrowia w ramach i na podstawie niesystematycznego przegladu

doniesien naukowych oraz rozwigzan prawnych.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
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z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
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C. TYTON!?

Podstawowym surowcem nikotyny jest roslina tytoniu, majgca ok. 60 odmian, uprawianych we
wszystkich zakatkach $wiata. Nalezy do botanicznej rodziny Nicotiana. Jako pierwsi tytoniu uzywali
Indianie z Ameryki Pétnocnej. Wedtug mitéw i legend roslina ta byta darem bogéw, obok kukurydzy i
ziemniakéw.? Do Europy przywedrowata wraz z Krzysztofem Kolumbem po odkrywczych wyprawach
do Nowego Swiata. Poczatkowo tyton byt palony w fajkach, zuty, lub mielony i uzywany w formie
tabaczki.>* Palenie tytoniu w postaci papieroséw wzrosto gwattownie po | wojnie $wiatowej, a po I
wojnie Swiatowe]j palenie papieroséw przez mezczyzn byto normg. W krajach rozwinietych np. w
Wielkiej Brytanii, czy w USA prawie 80% mezczyzn byto codziennymi palaczami papieroséw. Przed

wojng w Polsce zwyczaj palenia tytoniu nie byt powszechny.

Po wojnie spozycie papieroséw gwattownie wzrosto iPolska na poczatku lat siedemdziesigtych
nalezata do krajow o najwyzszej konsumpcji tytoniu na $wiecie.> Wedtug Eurostatu w 2019 r. 18,4%
0sO6b w wieku 15 lat i starszych w UE palito codziennie. Wsréd panstw cztonkowskich UE w 2019 r.
odsetek oséb palgcych codziennie wahat sie od 6,4% w Szwecji i 9,9% w Finlandii do 23,6% w Grecji i

28,7% w Butgarii. Obecnie Polska wcigz znajduje sie wsrdd krajow o wysokim odsetku palaczy tytoniu.®

1 Alkoholizm i Narkomania, Tom 14, Nr 3, ss. 323-340; Prace pogladowe i monografie; DIAGNOSTYKA,
MECHANIZM UZALEZNIENIA | METODY LECZENIA UZALEZNIENIA OD NIKOTYNY; Jerzy Samochowiec et al.

2 Rosenhan D.L., Seligman M.E.P.: Psychopatologia t Il, Polskie Towarzystwa Psychologiczne, Warszawa 1994.

3 Jariczak G., Kiejna A.: Natdg nikotynowy a problematyka zdrowotna ze szczegdlnym uwzglednieniem zdrowia

psychicznego. Psychiatria Polska 1998, |, 87-102.
4 Rosenhan D.L., Seligman M.E.P.: Psychopatologia t II, Polskie Towarzystwa Psychologiczne, Warszawa 1994.

> Zatoriski W.: Leczenie uzaleznienia od tytoniu. Rola lekarza. Centrum Onkologii - Instytut im M.

Sktodowskiej-Curie, Warszawa 1993.

6 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Tobacco consumption_statistics
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Wedtug raportu EUROBAROMETRu z 2021 r. odsetek palgcych w Polsce w wynosit 26%.” Raport PAN
ze stycznia 2023 podaje, ze odsetek dorostych palaczy tytoniu w Polsce wynosi 28,8%.% Co do raportu
PAN, to nie ma innych Zrédet, ktore potwierdzatyby tak wysoki odsetek oséb palgcych — dane te nalezy

traktowac z duza niepewnoscia.

Share of daily smokers of cigarettes among persons aged 15 and
over, by level of consumption, 2019
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7 https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240

8 https://pan.pl/wp-content/uploads/2023/03/PolskieZdrowie2.0 [I.3 REDUKCJA-UZYWANIA-TYTONIU-I-

INNYCH-PRODUKTOW-ZAWIERAJACYCH-NIKOTYNE-SZCZEGOLNIE-WSROD-MLODEGO-POKOL.pdf
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D. NIKOTYNA

Ogolna charakterystyka substancji

Ogdlna charakterystyka nikotyny (ACGIH 2001: Patty’s... 2001: HSDB 2003: ICSC: 0519
1997; Sax’s... 2000; Poradnik... 1974: Welzbacher 1998: The Merck... 2001):

— nazwa Zwyczajowa nikotyna
— nazwa chemiczna nicotine
— WZOI Sunaryczny CioH1aN>
— wzor strukturalny D
= | N
|
3 N CH,
—numer CAS 54-11-5
—numer UN/NA 1654
—numer RTECS QS 5250000
— EU EINECS/ELINCS 200-193-3
— numer indeksowy 614-001-00-4
— synonimy: l-metylo-2(3-pirydylo)pirolidyna, 3-(1-metylo-2-

pirolidynylo)pirydyna. 3-(N-metylopirolidylo)pi-
rydyna. 3-pirydylo-N-me-tylopirolidyna, beta-
-pirydylo-alfa-N-metylopirolidyna. DL-tetra-hy-
dronikotyryna. (S)-3-(1-metylopirolidyn-2-ylo)pi-
rydyna, 1-3-(1-metylo-2-pirolilo)pirydyna, 1-ni-
kotyna 1 3-(tetrahydro-1-metylopirolilo-2-yl)-pi-
rydyna

—preparaty handlowe: Black Leaf 40. Coswell No 597, Destruxol
Orchid Spray. Emo-nik, ENT 3424, Flux MAAG.
Fumetobac, Habitrol. Mach-Nie, Niagara P.A.
Dust. Nicocide. Nicobate. Nicoderm CQ. Nico-
dust. Nico-fume, Nicotine-liquid. Nicotine-solid.
Nicotine-alkaloid. L-Nicotine. S-Nicotine. Nico-
patch. Nicotinell, Ortho N-4 dust, Ortho N-5 dust.
RCRA Waste Number P073, Tendust, Tabazur 1
XL All Insecticide.
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Wilasciwosci fizykochemiczne

Wladetwosei fizykochemiczne nikotyny (ACGIH 2001: Patty’s... 2001: HSDB 2003: ICSC:
0519 1997 Sax’s... 2000; Poradnik... 1974: Welzbacher 1998: The Merck... 2001):
—wyglad higroskopijna. oleista ciecz. bezbarwna lub
bladozodlta. ciemniejaea na powietrzu 1 w $wietle,
o ostrym. palacym smaku: substancja czysta jest
prawie bez zapachu. po ogrzaniu czué slaby
zapach ryb (pirydyny)
— masa czasteczkowa 162,23
— prog zapachu czysta nikotyna jest bezwonna, ale za prog zapa-
chu przyymuje sie zwykle stezenie w roztworze
wodnym réwne 3 - 107 g/dm® (po ogrzaniu).

— temperatura wrzenia

— temperatura topnienia

— temperatura zaplonu

— temperatura samozaplonu

Nikotyna jest metabolizowana gtéwnie przez enzymy watrobowe CYP2AG6,
UDP-glukuronozylotransfeaze (UGT) i flawine zawierajgcg monooksygenaze (FMO). Oprécz czynnikéw
genetycznych, na metabolizm nikotyny wptywa dieta i positek, wiek, pte¢, stosowanie preparatéw
hormonalnych zawierajgcych estrogeny, cigza i choroby nerek, stosowane leki i palenie tytoniu. W
przypadku nikotyny obserwuje sie znaczne rdinice rasowe/etniczne metabolizmu, na ktére
prawdopodobnie wptywajg zardwno czynniki genetyczne, jak i Srodowiskowe. Najszerzej stosowanym
biomarkerem spozycia nikotyny jest kotynina, ktérej poziom mozna mierzy¢ we krwi, moczu, Slinie,
wtosach lub w paznokciach. Obecnie za optymalny punkt odciecia dla kotyniny w osoczu, aby odrézni¢

palaczy od osob niepalacych w ogdlnej populacji USA przyjmuje sie poziom 3 ng ml-1.°

Nikotyna dobrze wchtfania sie przez drogi oddechowe, przewdd pokarmowy i skore. Najwieksze
stezenia nikotyny stwierdzono w mdézgu, nerkach, btonie $luzowej zotadka, rdzeniu nadnerczy, btonie
sluzowej nosa i $liniankach. Nikotyna wiaze sie z biatkami osocza w 5-20% i przenika przez fozysko oraz

do mleka matek karmigcych. W trakcie metabolizmu nikotyna moze ulega¢: C-oksydacji, demetylacji

 Benowitz, N.L., J. Hukkanen, and P. Jacob, 3rd, Nicotine chemistry, metabolism, kinetics and biomarkers. Handb

Exp Pharmacol, 2009(192): p. 29-60.
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potaczonej z C-oksydacjg, N-oksydacji oraz N-metylacji. Jej gtéwnymi metabolitami s3: kotynina

i nikotyno-1’-N-tlenek. Nikotyna i jej metabolity s3 szybko wydalane przez nerki.*

Amerykanska Narodowa Akademia Nauki, Inzynierii i Medycyny w 2018 roku stwierdzita, ze nie ma
dowodéw wskazujacych na to, ze nikotyna jest czynnikiem rakotwérczym.'' Nikotyna nie jest
kancerogenna, chociaz moze hamowac apoptoze i nie jest mutagenna w tescie Amesa (wspétczynnik

prawdopodobieristwa 0,9626, 0,9133, odpowiednio)!? oraz nie powoduje choréb odtytoniowych.*14

10 podstawy i Metody Oceny Srodowiska Pracy 2007, nr 2(52), s. 121-154; prof. dr hab. JADWIGA A. SZYMANSKA
et al; Uniwersytet Medyczny w todzi; Nikotyna. Dokumentacja dopuszczalnych wielkoSci narazenia

zawodowego.

1shahab L, Goniewicz ML, Blount BC, Brown J, McNeill A, Alwis KU, Feng J, Wang L, West R. Nicotine, Carcinogen,
and Toxin Exposure in Long-Term E-Cigarette and Nicotine Replacement Therapy Users: A Cross-sectional Study.
Ann Intern Med. 2017 Mar 21;166(6):390-400. doi: 10.7326/M16-1107. Epub 2017 Feb 7. PMID: 28166548;
PMCID: PMC5362067.

2 Jacqueline Miller-Holt, Irene Baskerville-Abraham, Masanori Sakimura, Toshiro Fukushima, Andrea Puglisi,
Jeremie Gafner, In vitro evaluation of mutagenic, cytotoxic, genotoxic and oral irritation potential of nicotine
pouch products, Toxicology Reports, Volume 9, 2022, Pages 1316-1324, ISSN 2214-7500,
https://doi.org/10.1016/j.toxrep.2022.06.008.

13 Akyil D, Ozkara A, Erdogmus SF, Eren Y, Konuk M, Saglam E. Micronucleus assay in human lymphocytes after
exposure to alloxydim sodium herbicide in vitro. Cytotechnology. 2015 Dec;67(6):1059-66. doi: 10.1007/s10616-
014-9746-8. Epub 2014 Jul 14. PMID: 25017922; PMCID: PMC4628922.

14 Sanner T, Grimsrud TK. Nicotine: Carcinogenicity and Effects on Response to Cancer Treatment - A Review.

Front Oncol. 2015 Aug 31;5:196. doi: 10.3389/fonc.2015.00196. PMID: 26380225; PMCID: PMC4553893.
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Nikotyna nie wykazuje dziatania mutagennego, ale jest substancja genotoksyczna (wymiana
chromatyd siostrzanych i aberracje chromosomowe) oraz fetotoksyczna. Udowodnione dziatanie

rakotwércze wykazuja nitrozoaminy — zwigzki powstajgce w wyniku palenia tytoniu (NNN i NNK).»

1. Fizjologiczne dziatanie nikotyny!®

Nikotyna stymuluje nikotynowe receptory acetylocholinowe wystepujgce zaréwno w osrodkowym
uktadzie nerwowym, jak réwniez w autonomicznym ukfadzie nerwowym. Dlatego tez ekspozycja na
nikotyne (w zaleznosci od dawki) wywotuje szereg reakcji w organizmie. Miedzy innymi powoduje
wzrost ci$nienia krwi i przyspieszenie akcji serca. Objawy tagodnego zatrucia obejmujg nudnosci
i wymioty, w przypadku wiekszego narazenia dochodzg do tego objawy takie jak biegunka, zwiekszony
slinotok i spowolnienie bicia serca. Ciezkie zatrucia mogg charakteryzowa¢ sie drgawkami i depresja

oddechowa."

Profil dziatania nikotyny zmienia sie ze stymulujacego na uspokajajacy wraz ze wzrostem dawki,
a mechanizm jej dziatania jest wypadkowa pobudzania nAchRs powodujgcych aktywacje komérek
nerwowych i uwrazliwienia przekaznictwa wspotczulnego. Wazng ceng farmakologiczng nikotyny jest
szybki rozwdj tolerancji na jej dziatania niepozgdane. W mézgu nikotyna w matych dawkach jest

wyraznie stymulantem, posredniczy w szybkiej transmisji synaptycznej i pozytywnie moduluje szereg

15 podstawy i Metody Oceny Srodowiska Pracy 2007, nr 2(52), s. 121-154; prof. dr hab. JADWIGA A. SZYMANSKA
et al; Uniwersytet Medyczny w todzi; Nikotyna. Dokumentacja dopuszczalnych wielkoSci narazenia

zawodowego.

16 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczeistwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

7 Chapter 5 - Nicotine, in The Health Consequences of Smoking: 50 Years of Progress. A Report of the Surgeon

General, U.S.D.o.H.a.H. Services, Editor. 2014. p. 1081.
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funkcji poznawczych. W efekcie poprawia uwage, uczenie sie, pobudzenie, sprawnos$¢ motoryczng,

utatwia funkcje pamieciowe oraz zimniejsza drazliwos¢ i lek.*®

2. Uzaleznienie od nikotyny (nikotynizm)

Uzaleznienie od nikotyny (nikotynizm) jest chorobg ujeta w miedzynarodowej klasyfikacji choréb (nr
kodu ICD XlI: 6C4A.2). Nikotynizm prowadzi na poziomie jednostek i catych zbiorowosci do powaznych

i gtdwnie negatywnych konsekwencji:

e zdrowotnych,
e ekonomicznych i finansowych oraz

e spotecznych.

Nikotynizm jest uzaleznieniem fizycznym oraz psychicznym i jako taki zostat szczegdtowo opisany juz
w Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych ICD 10. Wyrdznia ona 6 kryteridéw.

Spetnianie zaledwie 3 z nich wystarczy, by méc orzec nikotynizm, czyli uzaleznienie od nikotyny.
e Gtéd nikotynowy — silna potrzeba zapalenia papierosa;

e Fizjologiczne objawy wchodzgce w sktad zespotu odstawienia nikotyny, takie jak drazliwosc,
agresja, lekliwos¢, problemy z koncentracjg, ostabienie, sennos¢ itd., w sytuacji niemoznosci

zapalenia papierosa;

e Potrzeba przyjmowania coraz wiekszych dawek nikotyny, aby osiggna¢ ten sam pufap

satysfakcji z palenia papieroséw;

e Utrata kontroli nad zachowaniami dotyczacymi palenia papierosow (na przykfad

niekontrolowane zwiekszenie liczby wypalanych papierosow);

18 Alhowail A. Molecular insights into the benefits of nicotine on memory and cognition (Review). Mol Med Rep.

2021 Jun;23(6):398. doi: 10.3892/mmr.2021.12037. Epub 2021 Mar 31. PMID: 33786606; PMCID: PM(C8025477.

19 prof. dr hab. n. med. Halina Car; Opinia o innowacyjnosci dotyczaca bezpiecznej zawartosci nikotyny w

saszetkach nikotynowych; Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku.
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e Zaniedbywanie innych aktywnosci z powodu palenia (na przyktad rezygnacja z wysitku

fizycznego, ostabienie wynikéw w sporcie czy nauce itd.);
e Palenie mimo $wiadomosci negatywnych konsekwencji zdrowotnych i spotecznych.

Palenie tytoniu jest natogiem wywotanym przez dwa podstawowe, wzajemnie oddziatujgce na siebie
uzaleznienia: farmakologiczne uzaleznienie od nikotyny oraz uzaleznienie behawioralne. Uzaleznienie
farmakologiczne od nikotyny jest zwigzane z koniecznoscig utrzymania odpowiednich jej stezen w
surowicy krwi, podczas gdy uzaleznienie behawioralne jest ztozone i zalezy od czynnikéw
psychologicznych, srodowiskowych, kulturowych i spotecznych. W jego powstaniu podnosi sie rdwniez

wage systemu wartosci osobistych oraz rodzinnych.

Palenie papierosa jest rodzajem suchej destylacji Srodka roslinnego zawartego w nim. W czasie palenia
ok. 30% nikotyny jest wciggana gtéwnym strumieniem do jamy ustnej i dalej do ptuc, pozostata cze$¢
ulega spaleniu. W zwigzku z tym do krwi moze przedostac sie 0,5-3 mg nikotyny z jednego papierosa,
w zaleznosci od sposobu palenia tj. "zaciggania sie". Obecnie wiadomo, ze jednorazowe, szybkie
wstrzykniecie cztowiekowi 50-75 mg winianu nikotyny wywotatoby natychmiastowg smier¢. Taka
dawka moze znajdowac sie nawet w jednym papierosie, nikt jednak nie umiera z powodu wypalenia
jednego papierosa, poniewaz w czasie palenia wchtania sie tylko 1-2 mg nikotyny, a reszta ulega
spaleniu. Ponadto nikotyna jest szybko metabolizowana, unieczynniana w watrobie i wydalana z
moczem. Po ok. 2 godzinach od chwili wypalenia 3 papieroséw 90% wchionietej nikotyny rozktada sie

lub wydala.?®

E. TOKSYNY DYMU TYTONIOWEGO

Wg réznych zrédet, w dymie tytoniowym znajduje sie od 5000 do ponad 8000 zwigzkéw chemicznych.

Gtéwnymi sktadnikami dymu tytoniowego (w 85% masy dymu) sg azot, tlen i dwutlenek wegla.

20 Alkoholizm i Narkomania, Tom 14, Nr 3, ss. 323-340; Prace pogladowe i monografie; DIAGNOSTYKA,
MECHANIZM UZALEZNIENIA | METODY LECZENIA UZALEZNIENIA OD NIKOTYNY; Jerzy Samochowiec et al.
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1. Nitrozoaminy specyficzne dla tytoniu (TSNA, tobacco-specific nitrosamines)?!

Nitrozoaminy specyficzne dla tytoniu (TSNA) to organiczne zwigzki powstate w trakcie fermentacji
tytoniu z nikotyny i alkaloidéw ubocznych tytoniu - nor-nikotyny, anatabiny i anabazyny. Wyroby
tytoniowe, w szczegdlnosci klasyczne papierosy, lecz réwniez niektére tytonie stosowane doustnie,
zawierajg znaczne ilosci TSNA. Przyktadowo dwie gtdéwne nitrozoaminy - NNN (N’-nitrozonornikotyna)
i NNK (4-(metylonitrozamino)-1-(3-pirydylo)-1-butanon) w niespalonym tytoniu pochodzgcym

z papierosdw wystepujg w ilosci okoto 1900 ng NNN i 530 ng NNK na papierosa.?**

Badania pod tym katem przeprowadzit Niemiecki Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka (BfR).?* TSNA
wykryto w ponad potowie analizowanych saszetek nikotynowych Najwyzsze ustalone zawartosci
wynosity 13 ng na saszetke dla NNN, przy 5,4 ng na saszetke dla NNK. A wiec odpowiednio 146 i 98
razy mniej niz w tytoniu. Uwzgledniajac fakt, ze TSNA moze powstawaé réwniez w sposéb endogenny
w przewodzie pokarmowym, co opisano np. dla NNN w §linie?>, w rzeczywistosci poziom tych zwigzkéw
moze by¢ jeszcze nizszy. Nie znaleziono TSNA w drugiej potowie badanych saszetek nikotynowych, a

wiec unikniecie nitrozoamin jest technologicznie mozliwe — niestety nie ma obecnie koniecznosci

oznaczania saszetek, ktore zawierajg TSNA. Jest to szczegdlnie istotne poniewaz w przypadku NNN i

21 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczefdstwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

22 Bekki, K., et al., Comparison of Chemicals in Mainstream Smoke in Heat-not-burn Tobacco and Combustion

Cigarettes. ) uoeh, 2017. 39(3): p. 201-207.

23 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczefistwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

24 Gesundheitliche Bewertung von Nikotinbeuteln (Nikotinpouches) : Aktualisierte Stellungnahme Nr. 023/2022
des BfR vom 7. Oktober 2022

25 Bustamante, G., et al., Presence of the Carcinogen N'-Nitrosonornicotine in Saliva of E-cigarette Users. Chem

Res Toxicol, 2018. 31(8): p. 731-738
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NNK mamy do czynienia z genotoksycznymi czynnikami rakotwdrczymi, dla ktérych nie mozna

zdefiniowa¢ wartosci progowej. Dlatego stezenia TSNA w saszetkach z nikotyng powinny znajdowac

sie ponizej granicy wykrywalnosci, co zanotowano w powyzszym badaniu dla potowy badanych
produktéw. Uzyskane wyniki jednoznacznie dowodza, ze do saszetek nikotynowych powinna by¢
stosowania nikotyna o czystosci farmakopealnej, takiej jakg stosuje sie w srodkach nikotynowej terapii

zastepczej (NTZ).

2. Tlenek wegla

Tlenek wegla faczy sie na trwate zhemoglobina (Hb) w krwinkach czerwonych w karboksyhemoglobine,
ktéra nie przenosi tlenu (poziom karboksyhemoglobiny u oséb niepalgcych wynosi okoto 1%, u
umiarkowanych palaczy okoto 5%, do 15% u 0séb wypalajgcych duze ilosci tytoniu, co oznacza ze okoto

1/7 hemoglobiny jest niezdolna do transportu tlenu).

3. Inne zwigzki®®

e faza czgstek statych
o smofa —czyli agregat czastek dymu tytoniowego pozbawiony nikotyny i

wilgoci — dziatanie karcynogenne
wielopierscieniowe weglowodory aromatyczne — dziatanie karcynogenne
fenol i krezol — dziatanie karcynogenne i draznigce drogi oddechowe
B-naftyloamina — dziafanie karcynogenne
N-nitrozonornikotyna — dziatanie karcynogenne
benzo-a-piren — dziatanie karcynogenne
metale sladowe o dziataniu karcynogennym

= nikiel

o O O O O O

= arsen
= polon210
o indoli karbazol bedace akceleratorami nowotworowymi
o katechol bedacy kokarcynogenem
o faza gazowa
o substancje o dziataniu karcynogennym:
= nitrozoaminy

26 https://pl.wikipedia.org/wiki/Dym tytoniowy
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= hydrazyna
= chlorek winylu
o substancje o dziataniu draznigcym i toksycznym
na nabtonek rzeskowy uktadu oddechowego
= cyjanowodor
= aldehyd octowy
= akroleina
= amoniak
= formaldehyd
= tlenkiazotu

F. CHOROBY ZWIAZANE Z PALENIEM TYTONIU

Palenie tytoniu negatywnie oddziatuje na wszystkie narzady cztowieka. Moze powodowac nieuleczalne
choroby uktadu oddechowego, takie jak przewlekta obturacyjng chorobe ptuc (POChP), rozedme,
astme, czy zwiekszac ryzyko wystepowania szeregu nowotwordw ztosliwych, m.in. raka ptuca, krtani,
czesci ustnej gardta. Palenie tytoniu obcigza rdwniez serce i uktad krwiono$ny zwiekszajgc m.in. ryzyko

wystgpienia choroby niedokrwiennej serca.”’

1. Nowotwory

Wykazano, ze palenie tytoniu moze by¢ przyczyng rozwoju co najmniej 13 réznych nowotwordéw
ztosliwych (m.in.: raka ptuca, raka krtani, raka pecherza, czy raka zotadka). Szacuje sie, ze palenie

tytoniu odpowiada za okoto 20 do 25% przypadkéw nowotwordw ztosliwych na $wiecie.®

Silny zwigzek przyczynowo-skutkowy obserwuje sie dla nowotwordw ztosliwych: ptuca, krtani, gardta,

przetyku, jamy ustnej, miedniczek nerkowych, pecherza moczowego, trzustki i wielu innych.

27 Warszawa, lipiec 2021; Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia; Departament Analiz i Innowacji; ISBN: 978-
83-956980-5-7; w ramach wspétpracy NFZ z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym recenzji raportu dokonata

prof. dr hab. n. med. Ewa Jassem.

28 Warszawa, lipiec 2021; Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia; Departament Analiz i Innowacji; ISBN: 978-
83-956980-5-7; w ramach wspétpracy NFZ z Gdaniskim Uniwersytetem Medycznym recenzji raportu dokonata

prof. dr hab. n. med. Ewa Jassem.
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2. Choroby uktadu krazenia

Palenie tytoniu zwieksza ryzyko zachorowania na choroby uktadu krazenia, takie jak: choroba
wiencowa serca, zespot ptucno-sercowy, degeneracja migzszu sercowego, nadci$nienie, miazdzyca,
tetniak aorty, choroby obwodowego uktadu naczyniowego (tgcznie z chorobg Burgera), choroba

naczyn mézgowych.

3. Choroby ptuc

Zwieksza sie rowniez ryzyko zachorowania na inne schorzenia, takie jak: przewlekte zapalenie oskrzeli,

zapalenie ptuc, astma oskrzelowa.

4. Inne schorzenia

Palenie tytoniu moze wywoftac takze inne choroby takie jak: choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,
katarakta, tytoniowy niedostuch i niedowidzenie, zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem,

paradontoza, osteoporoza, choroba Crohna.

Palenie tytoniu ma zwigzek z takimi problemami zdrowotnymi, jak: mniejsza ptodnos¢, nizsza waga
urodzeniowa noworodkéw, zespdt nagtej smierci noworodka - nikotyna przenika przez tozysko do

krgzenia ptodowego.
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V. SASZETKI NIKOTYNOWE (NPS; NICOTINE POUCHES)

A. DEFINICJA | STOSOWANIE

Saszetki nikotynowe (NPS; nicotine pouches) to z definicji rekreacyjna forma przyjmowania
nikotyny, nie zawierajgca szkodliwych substancji pochodzacych z tytoniu. Uzywanie NP jest jedng ze

strategii ograniczania szkéd wyrzadzanych przez tyton (THR, tobacco harm reduction).?

Saszetki nikotynowe to nowe, beztytoniowe produkty zawierajgce nikotyne w proszku sole i materiaty
wypetniajgce.®® Podczas uzywania saszetek nikotynowych nikotyna jest wchtaniana gtéwnie przez
btony sluzowe jamy ustnej. Woreczki nikotynowe umieszczane sg miedzy gérng wargg a dzigstem na

okres do 30 minut, a nastepnie nalezy je wyja¢. Saszetek nie nalezy potykac.!

NPS sg w stanie dostarczy¢ do organizmu taka samg dawke nikotyny co papierosy i inne formy
wyrobow tytoniowych. Co istotne, w poréwnaniu do papierosdw saszetki uwalniajg nikotyne dtuzej a
maksymalne stezenie nikotyny w osoczu 0s6b uzywajacych NPS jest nizsze niz u palaczy. Generalnie

papierosy szybciej zaspakajajg gtdd nikotynowy.3?

Badani w Szwecji stosowali srednio 8,6 saszetek nikotynowych dziennie. W innym badaniu na 550
respondentach w czterech krajach europejskich (Dania, Niemcy, Szwecja i Szwajcaria) przeprowadzono

ankiety internetowe. We wszystkich krajach wiekszo$¢ uczestnikdw uzywata doustnych saszetek

2 Arkadiusz Dobosz; Jagiellofiskie Centrum Innowacji; ,Systematyczny przeglad literatury nt. beztytoniowych,

doustnych woreczkéw nikotynowych”.

30 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615

31 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615

32 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczeAstwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slagski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.
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nikotynowych przez 12 miesiecy lub krécej. Wigkszo$¢ stosowata saszetki przez 10 do 20 minut, a 15%
do 25% respondentdw uzywata saszetek przez 20 do 30 minut. Dituisze uzywanie saszetek
nikotynowych odnotowano w Szwecji. Woreczki zawierajgce 6-15 mg nikotyny byty najczesciej
uzywane we wszystkich krajach, natomiast saszetki 11-15 mg w Szweciji i Danii. Srednia we wszystkich
krajach wynosita 1-5 torebek, natomiast wiecej 6-10 torebek w Szwecji i Danii. Najpopularniejszym

smakiem byt mentol, a nastepnie aromaty owocowe.*

B. NAJWAZNIEJSZA ROZNICA DOTYCZACA SASZETEK | NTZ

Od NTZ (NRT - nicotine replacement therapy, NTZ — nikotynowa terapia zastepcza) odréznia saszetki
przede wszystkim cel stosowania —saszetki przeznaczone sg dla 0sdb, ktdre nie chcg zerwaé z natogiem
nikotynowym, ale majg stanowi¢ dla takich ludzi mniej szkodliwg alternatywe, zwtaszcza w poréwnaniu
do palenia papieroséw czy cygar. W dalszej czeéci opracowania przedstawiono i omdéwiono wiele

innych cech, ktére réznig NPS od NTZ.

Warto pokresli¢, ze transdermalne NTZ sg ukierunkowane na osigganie stezenia nikotyny w osoczu

w dolnym zakresie uzyskiwanych po wypaleniu jednego papierosa (10-20 ng/mL).3*

C. SKLAD SASZETEK NIKOTYNOWYCH?®

Woreczki nikotynowe skfadajg sie z saszetki celulozowej, soli nikotynowej (dobrze oczyszczona

pochodzaca z tytoniu, o czystosci farmaceutycznej), sSrodka granulujgcego, wypetniaczy i stabilizatoréow

3 Prasad, K., et al., Assessing consumer use and behaviour patterns of oral nicotine pouches in a multi-country

study. International Journal of Scientific Reports, 2022. 8(6).

34 Linakis MW, Rower JE, Roberts JK, Miller El, Wilkins DG, Sherwin CMT. Population pharmacokinetic model of
transdermal nicotine delivered from a matrix-type patch. Br J Clin Pharmacol. 2017 Dec;83(12):2709-2717. doi:
10.1111/bcp.13393. Epub 2017 Sep 6. PMID: 28771779; PMCID: PMC5698581.

35 Prof. dr hab. n. med. Halina Car; Ocena badai oraz opracowar na temat redukcji ryzyka zwigzanego ze

stosowaniem alternatywnych wyrobow nikotynowych: papierosy elektroniczne oraz woreczki nikotynowe.
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(mikrokrystaliczna celuloza, maltitol, guma arabska, hydroksypropyloceluloza), substancji
réwnowazgcych pH (weglan sodu i wodoroweglan sodu), substancji stodzacych (acesulfam K) oraz
aromatéw spozywczych. Wymienione sktadniki woreczkdw nikotynowych oprécz nikotyny sa
stosowane w produktach spozywczych i musza by¢ jakosci spozywczej lub farmaceutycznej. Materiaty
opakowaniowe (np. wiéknina woreczka) majgce kontakt ze sktadnikami, musza spetnia¢ wymagania
odnoszace sie do produktéw przeznaczonych do kontaktu ze srodkami spozywczymi. Do wytwarzania
woreczkéw nikotynowych nie stosuje sie sktadnikdw: rakotwdrczych, mutagennych i o toksycznosdci
reprodukcyjnej ujetych w wykazach Globalnego Zharmonizowanego Systemu Klasyfikacji i
Oznakowania Chemikaliéw (GHS), rakotwdrczych sklasyfikowanych przez Miedzynarodowg Agencje
Badan nad Rakiem (IARC) lub ujetych w Narodowym Programie Toksykologicznym Standw
Zjednoczonych (NTP); niepozadanych z toksykologicznego punktu widzenia (zanieczyszczenia), ktére
moga by¢ naturalnie obecne w sktadnikach woreczkéw, ale nie powinny byé sktadnikiem samym w
sobie. Wszystkie sktadniki zastosowane w produkcji woreczkéw powinny tez podlegaé ocenie ryzyka
toksykologicznego i wykaza¢ bezpieczendstwo przy rozsagdnym i przewidywalnym uzyciu produktu.
Ponadto, powinna tez by¢ informacja o obecnosci w wyrobie gotowym okreslonych
substancji/produktow, ktdre mogg powodowal alergie pokarmowe lub nietolerancje spetniajgce

kryteria klasyfikacji GHS i/lub CLP (Chemiczna Klasyfikacja, Oznakowania i Pakowania®).

Maksymalna catkowita ilo$¢ nikotyny zwyczajowo wynosi 20 mg w przeliczeniu na jeden materiat
eksploatacyjny.?” W celu okreslenia dopuszczalnego toksykologicznie poziomu stosowania materiatow,
producent zobowigzany jest do wykonania oceny ryzyka toksykologicznego (TRA) zastosowanych
materiatéw oraz okreslenia zagrozenia zwigzanego z wszelkimi niepozgdanymi sktadnikami. TRA ocenia
prawdopodobne narazenie konsumenta, biorgc pod uwage zarédwno czas trwania, jak i miejsce

stosowania produktu, w oparciu o rozsgdne i przewidywalne zastosowanie produktu.3®

36 Technical Specification SIS/TS 72:2020

37 https://www.en-standard.eu/pas-8877-2022-tobacco-free-oral-nicotine-pouches-composition-manufacture-

and-testing-specification/

38 The British Standards Institution 2022
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D. BIODOSTEPNOSC NIKOTYNY W SASZETKACH W POROWNANIU DO PAPIEROSOW?3®

Zawartos¢ nikotyny w wiekszosci dostepnych saszetek jest podawana jako catkowita zawartosé,
w zakresie od 1,79 mg do 47,5 mg na saszetke.*® Na podstawie europejskich przepiséw dotyczacych

srodkéw spozywczych saszetki z nikotyng nie s3 produktami spozywczymi, bowiem przekraczajg

ostrg dawke referencyjng (ARfD) dla nikotyny zawartej w zywnosci, ktéra wynosi 0,0008 mg/kg
(EFSA).4

Saszetki (podobnie jak NTZ) sg buforowane do pH zasadowego celem utatwienia wchtaniania nikotyny,
ktére jest wolniejsze i stopniowe w poréwnaniu do palenia tytoniu.** Wiekszo$¢ nikotyny jest

t.%3 Powolny wzrost stezenia nikotyny we krwi, a zwtaszcza w

uwalniana w ciggu pierwszych 20 minu
mézgu, powoduje, ze NTZ charakteryzuje niska sktonno$é do naduzywania.* Po podaniu saszetek
zawierajgcych 20 mg lub mniej nikotyny, alkaloid ten wchtania sie przez btone $luzowg jamy ustnej i

osigga maksymalne stezenie we krwi w czasie (Tmax) ok. 30-60 min.* Czas ten jest znacznie dtuzszy

39 prof. dr hab. n. med. Halina Car; Opinia o innowacyjnosci dotyczaca bezpiecznej zawartosci nikotyny

w saszetkach nikotynowych; Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku.

40 Mallock N, Schulz T, Malke S, et al. Levels of nicotine and tobacco-specific nitrosamines in oral nicotine

pouches. Tobacco Control Published Online First: 05 August 2022. doi: 10.1136/tc-2022-057280

41 EFSA STATEMENT. Potential risks for public health due to the presence of nicotine in wild mushrooms
(Question No EFSA-Q-2009-00527); Issued on 07 May 2009.

42 pickworth WB, Rosenberry ZR, Gold W, Koszowski B. Nicotine Absorption from Smokeless Tobacco Modified
to Adjust pH. J Addict Res Ther. 2014 Apr;5(3):1000184. doi: 10.4172/2155-6105.1000184. PMID: 25530912;
PMCID: PMC4271311.

43 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615

4 West R. The multiple facets of cigarette addiction and what they mean for encouraging and helping smokers

to stop. COPD. 2009 Aug;6(4):277-83. doi: 10.1080/15412550903049181. PMID: 19811387.

4 McEwan M, Azzopardi D, Gale N, Camacho OM, Hardie G, Fearon IM, Murphy J. A Randomised Study to

Investigate the Nicotine Pharmacokinetics of Oral Nicotine Pouches and a Combustible Cigarette. Eur J Drug
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niz T-max=7 min. po wypaleniu papierosa. Wchtanianie nikotyny z saszetek zawierajagcych 30 mg
nikotyny, w ciggu pierwszych pieciu minut byto poréwnywalne z paleniem papieroséw, a szybki
poczatek wchtaniania nikotyny jest uwazany za istotny czynnik uzalezniajgcego dziatania nikotyny.*®
Dtugi T-max i powolne obnizanie stezenia nikotyny we krwi przez 2 godziny lub dtuzej po stosowaniu
doustnych preparatdw zawierajgcych nikotyne ma zasadnicze znaczenie w fagodzeniu objawdw

zespotu odstawienia tytoniu.

Poziomy nikotyny w osoczu pacjentéw w przypadku zastosowania saszetek z nikotyng w poréwnaniu
z wypaleniem papierosa okazaty sie by¢ nizsze, a czas do osiggniecia maksymalnego stezenia wolniejszy
(C-max papieros: 11,6 ng/ml vs. #2: 5,2 ng/ml, p < 0,0001; #3: 7,9 ng/ml, p < 0,0003) (T-max papieros:
8,6 min vs #2: 26 min; #3: 22 min).*’

Ponadto, ok. 58% dostepnos¢ biologiczna nikotyny, np. gdy zawartos¢ nikotyny wynosi 20 mg
w saszetce to stezenie nikotyny w osoczu wynosi 11,6 ng/mL, wynika z proceséw kinetycznych,
bowiem nikotyna w znacznej czesci jest potykana i podlega metabolizmowi pierwszego przejscia w
watrobie przed osiggnieciem krazenia systemowego. Biodostepnosc nikotyny z réznych produktéw
NTZ czy snusu jest porownywalna do saszetek i w zaleznosci od produktu, rowniez do papierosdéw.*®

Maksymalne stezenie nikotyny w osoczu po zastosowaniu saszetki okreslono miedzy 9,0 do

Metab Pharmacokinet. 2022 Mar;47(2):211-221. doi: 10.1007/s13318-021-00742-9. Epub 2021 Dec 18. PMID:
34923602; PMCID: PM(C8917032.

46 Azzopardi, D., Ebajemito, J., McEwan, M. et al. A randomised study to assess the nicotine pharmacokinetics of
an oral nicotine pouch and two nicotine replacement therapy products. Sci Rep 12, 6949 (2022).

https://doi.org/10.1038/s41598-022-10544-x

47 Chapman F, McDermott S, Rudd K, et al. A randomised, open-label, cross-over clinical study to evaluate the
pharmacokinetic, pharmacodynamic and safety and tolerability profiles of tobacco-free oral nicotine pouches

relative to cigarettes. Psychopharmacology (Berl). 2022;239(9):2931-2943. d0i:10.1007/s00213-022-06178-6

4 Lunell E, Fagerstrém K, Hughes J, Pendrill R. Pharmacokinetic Comparison of a Novel Non-tobacco-Based
Nicotine Pouch (ZYN) With Conventional, Tobacco-Based Swedish Snus and American Moist Snuff. Nicotine Tob

Res. 2020 Oct 8;22(10):1757-1763. doi: 10.1093/ntr/ntaa068. PMID: 32319528.
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11,5 ng/mL lub 11,9-18,4 ng/mL (w zaleznosci od deklarowanej mocy, czyli iloéci mg nikotyny) i byto
poréwnywalne ze stezeniem nikotyny osigganym po wypaleniu papierosa (10-13,9 ng/mL lub
16,3-20 ng/mL). Uzyskane zakresy stezen nikotyny nie sg toksyczne przyjmujac wg Bodganika® i
Woolfa>°, ze stezenie toksyczne nikotyny rownie jest 10 000 ng/mL. Ponadto wskaznik najwiekszej
dawki, w przypadku ktérej nie obserwuje sie dziatan niepozgdanych (NOAEL), wynosi na nikotyny
1,14 mg/kg/dzien, a wskaznik najmniejszej dawki, w przypadku ktorej obserwuje sie dziatania
niepozadane (LOAEL), wynosi 4,56 mg/kg/dzieri.>*2 Szacunkowa toksyczno$¢ ostra nikotyny dla
cztowieka przy narazeniu drogg pokarmowa wynosi 5 mg/kg masy ciata. Obowigzujgca Europejska
Dyrektywa Klasyfikacji, Oznakowania i Pakowania (CLP) okre$la stezenia nikotyny w systemie GHS
(Globalnie Zharmonizowany System Klasyfikacji i Oznakowania Chemikaliow) powyzej 2,5 mg/g GHSO7
jako szkodliwe, a stezenie nikotyny powyzej 16,7 mg/g jako toksyczne. Z tego powodu Mallock et al.
sugeruje okreslenie limitu nikotyny na 16,6 mg/g saszetki. Okreslenie limitu nikotyny na 20 mg/g

saszetki odpowiadatoby ilosci dostepnej nikotyny z papierosa.

Niemiecki BfR obliczyt, ze stezenie nikotyny od 16,7 mg na gram wkiadu klasyfikuje saszetke

nikotynowg do czwartej kategorii zagrozenia zgodnie z przepisami dotyczgcymi chemikaliow.>

49 Bogdanik T.; Toksykologia kliniczna. 1988, Warszawa, PZWL.

0 Woolf A, Burkhart K, Caraccio T, Litovitz T. Self-poisoning among adults using multiple transdermal nicotine

patches. J Toxicol Clin Toxicol. 1996;34(6):691-8. doi: 10.3109/15563659609013830. PMID: 8941198.

51 Lindgren, M., Molander, L., Verbaan, C. et al. Electroencephalographic effects of intravenous nicotine —a dose-

response study. Psychopharmacology 145, 342—-350 (1999). https://doi.org/10.1007/s002130051067.

52 EFSA STATEMENT. Potential risks for public health due to the presence of nicotine in wild mushrooms
(Question No EFSA-Q-2009-00527); Issued on 07 May 2009.

33 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615
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E. WNIOSKI Z BADAN PRODUKTOW NA RYNKU NIEMIECKIM>*

Ponizsze wnioski dotyczg badan farmakokinetycznych przeprowadzonych przez Federalny Instytut
Oceny ds. Oceny Ryzyka (BfR) we wspdtpracy z Przychodnig ds. Uzaleznien od Tytoniu przy

Uniwersytecie Ludwika i Maksymiliana w Monachium.®

Podstawowy problem, jaki postanowiono rozwigza¢, wigzat sie z szerokim zakresem zawartodci
nikotyny w saszetkach (od 0 do 47,5 mg/saszetke przy najczesciej oferowanym 20 mg/saszetke) na
niemieckim rynku konsumenckim. W zwigzku z tym podejrzewano, ze produkty o wyzszych dawkach
nikotyny moga réwniez prowadzi¢ do znacznie wyzszych stezen nikotyny we krwi. Dlatego okreslono
farmakokinetyke wechtaniania i wydalania nikotyny podczas stosowania saszetek z nikotyng i
papierosdw w grupie 15 ochotnikdw uzywajgcych saszetek o stezeniach: bez nikotyny, 6 mg nikotyny,

20 mg nikotyny lub 30 mg nikotyny przez 20 minut oraz wypalajgcych papierosa.

Stwierdzono, ze wchtanianie nikotyny jedynie z saszetek zawierajacych 30 mg nikotyny, w ciggu
pierwszych pieciu minut byto poréwnywalne z konsumpcjg papieroséw. Natomiast dla wszystkich
pozostatych, w tym dla stezenia 20 mg byto nizsze. Jest to istotne poniewaz szybki poczatek
wchtaniania nikotyny jest uwazany za istotny czynnik uzalezniajacego dziatania papierosow.> Oznacza
to, ze szybkie wchtfanianie nikotyny z saszetki o wysokiej jej zawartosci, w tym badaniu 30 mg,
wskazywatoby na dziatanie uzalezniajgce. Ale taki efekt nie obejmowatoby pozostatych badanych

saszetek, w tym tych o stezeniu 20 mg. W badaniu nie stwierdzono liniowego zwigzku miedzy

zawartoscig nikotyny w saszetce a stezeniem nikotyny we krwi.

W 44 zakupionych NPS stwierdzono rdznice zaréwno pod wzgledem ilosci uwolnionej nikotyny

w stosunku do catkowitej zawartosci nikotyny w saszetce, jak rowniez pod wzgledem szybkosci jej

54 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczefistwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

5 Henningfield, J.E., et al., Higher levels of nicotine in arterial than in venous blood after cigarette smoking. Drug

Alcohol Depend, 1993. 33(1): p. 23-9.
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uwalniania. Z czterech préobek ponad 70% zawartej nikotyny zostato uwolnione w ciggu pierwszych
5 minut. Siedem innych prébek natomiast uwolnito mniej niz 60% zawartej w nich nikotyny w ciggu
pierwszych 10 minut. Podsumowujac, na podstawie uzyskanych wynikéw mozna stwierdzi¢, ze znaczna
cze$é saszetek nikotynowych uwolnita wiekszo$¢ (> 80 %) swojej zawartosci nikotyny w okresie

obserwowanym w trakcie badania czyli w ciggu pierwszych 20 minut.

F. STEZENIE NIKOTYNY W SASZETKACH A TOKSYCZNOSC OSTRA DLA NIKOTYNY>¢

W oparciu o hipoteze, ze stezenia nikotyny we krwi w przypadku poréwnywalnego zachowania
w trakcie uwalniania produktéw sg bezposrednio zalezne od dawki w saszetkach z nikotyng, na
podstawie danych dotyczacych produktu 30 mg/g, obliczono jakie stezenie we krwi bytoby osiggalne
przy poréwnywalnie dobrze przyswajalnym produkcie 16,6 mg/g. Jest to warto$¢ zdefiniowana przez
Federalny Instytut ds. Oceny Ryzyka jako goérna granica mozliwa do zastosowania ze wzgledu na
toksyczno$¢ ostrg nikotyny. Przeprowadzone obliczenia wskazaty na stezenie nikotyny we krwi
wynoszgce 16,2 ng/ml. Stezenie to jest porownywalne ze stezeniem we krwi osigganym po konsumpgji

papierosa.

Powyzsza ocena zostata dokonana w oparciu o dane Komitetu ds. Oceny Ryzyka ECHA, ktdry okreslit
szacunkowg wartos¢ toksycznosci ostrej na poziomie 5 mg nikotyny/kg masy ciata na podstawie
réznych badan przeprowadzonych na zwierzetach i przy uwzglednieniu doustnej toksycznosci dla
cztowieka. Biorac te wartos¢ do wzordw podanych w rozporzadzeniu CLP ( Classification, Labelling and
Packaging) dla saszetek z nikotyng otrzymano stezenie wynoszace 16,7 mg/g na saszetke. Przy
stezeniu 16,6 mg/g na saszetke produkt zostatby zaklasyfikowany na mocy prawa chemicznego do
kategorii zagrozenia 4 (najnizszej) i nie musiatby by¢ oznakowany czaszky i piszczelami. Nalezy
pamietaé, ze obliczern dokonano dla 20 minutowego uzycia dawki wynoszacej 16,7 mg. Tymczasem

czasy uzywania podawane w pi$miennictwie mieszczg sie w przedziale od 5 do 60 minut, co oczywiscie

56 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczeAstwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.
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wptywa na przyjetg dawke. Ostatnio ankieta przeprowadzona ws$réd konsumentéw wykazata, ze
wiekszo$¢ uzywa swoich saszetek nikotynowych w przedziale od 5 do 20 minut.>” Oznacza to, ze dla

krétszego niz 20 minut uzywania saszetek dawka nikotyny dostarczona do organizmu bedzie nizsza.

Biorgc pod uwage stosunkowo ostrozne zatozenia zwigzane z toksycznoscig ostrg nikotyny (przyjeto
bowiem dolng granice szacowanego zakresu 0,5-1 g spozytej nikotyny powodujgcego zgon, co
opowiada doustnemu LD50 wynoszgcemu 6,5—13 mg/kg masy ciata)®® mozna sadzié, ze gérne stezenie
nikotyny w saszetce powinno by¢ okreSlone na wyzszym poziomie a mianowicie 20 mg/g. Czyli
wartosci, ktéra wielokrotnie w tych badaniach stanowita wartos$¢ graniczng testowanych NPS, przy
ktdrych nie obserwowano negatywnych efektéw poréwnywalnych z obserwowanymi po wypaleniu
papierosa. Z wczes$niejszych doswiadczen zwigzanych z paleniem papierosow jak i uzywaniem
e-papieroséw jednoznacznie wynika, ze brak satysfakcji wynikajacy ze zbyt niskiej dawki nikotyny
powoduje zachowania kompensacyjne tzn. nastepujg czestsze i gltebsze zaciggniecia co skutkuje
zwiekszeniem inhalowanych zwigzkéw toksycznych/rakotwérczych.®® W przypadku NPS znane s3
przypadki podwdjnego uzywania saszetek, co potencjalnie moze by¢ powodem przekroczenia dawki

przyjmowanej z papierosa konwencjonalnego.

G. TOBACCO HARM REDUCTION - THR

Kazda forma konsumpcji nikotyny stanowi wzrost ryzyka zdrowotnego dla oséb, ktére wczesniej ani
nie pality, ani tez nie zazywaty nikotyny w inny sposéb. Ta maksyma powinna przyswiecaé wszystkim

osobom dziatajgcym w obszarze Tobacco Control. Nie moze ona jednak przystania¢ obecnosci

57 Prasad, K., et al., Assessing consumer use and behaviour patterns of oral nicotine pouches in a multi-country

study. International Journal of Scientific Reports, 2022. 8(6).

8 Mayer, B., How much nicotine kills a human? Tracing back the generally accepted lethal dose to dubious self-

experiments in the nineteenth century. Archives of Toxicology, 2014. 88(1): p. 5-7.

% Kosmider L, et al. Compensatory Puffing With Lower Nicotine Concentration E-liquids Increases Carbonyl

Exposure in E-cigarette Aerosols. Nicotine Tob Res. 2018;20(8):998-1003.
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ogromnej populacji oséb palacych papierosy, ktére stosujgc dotychczasowe srodki wspomagajgce

zaprzestania palenia zalecane przez $srodowisko medyczne, nie potrafig pozby¢ sie natogu.®

Produkty zawierajgce nikotyne powinny by¢ rozpatrywane w tréjwymiarowej przestrzeni
znaczeniowej, ktéra informuje o minimalizacji szkéd, pozwala planowac badania, polityke i praktyke
regulacyjna. W tej przestrzeni porzadkowacd i poréwnywac rézne wyroby tytoniowe i nikotynowe.
Klasy produktéow zawierajgcych nikotyne (np. tatwopalne vs. niepalne; o wysokiej lub niskiej
zawartosci nitrozoaminy; o szybkim lub powolnym dostarczaniu nikotyny; aromatyzowane czy
smakowe lub bez aromatu i bez smaku itp.) mozna poréwnaé¢ pod wzgledem bezpieczeristwa,
atrakcyjnosci i wptywu na uzywanie tytoniu. Jednym z wyzwan jest wskazanie tych produktéw, ktére
majg najwiekszy potencjat by zastgpic¢ palenie papieroséw i pozwolg jak najwiekszej liczbie obecnych
uzytkownikéw nikotyny przenies¢ sie w trzech omawianych wymiarach do miejsca, ktére minimalizuje
szkody netto i maksymalizuje korzysci netto. Przepisy i inicjatywy polityczne powinny by¢
dostosowane tak, aby mniej szkodliwe produkty mogly konkurowaé¢ z paleniem zwyktych
papierosow, a ostatecznie catkowicie je zastgpi¢ jako sposob uiywania nikotyny przez tych

dorostych, ktérzy chcg nikotyny uzywagé.®:

Znaczenie zmian mocy dla szkodliwych skutkéw wyrobdéw tytoniowych lub nikotynowych dyskutowane
sg juz od jakiego$ czasu. Celem takich dyskus;ji jest stworzenie mozliwosci palaczy przechodzacych na

produkty nikotynowe, ktdére zawierajg lub uwalniajg mniejsze stezenie substancji szkodliwych

60 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczefistwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

61 Abrams, D.B., et al., Harm Minimization and Tobacco Control: Reframing Societal Views of Nicotine Use to

Rapidly Save Lives. Annu Rev Public Health, 2018. 39: p. 193-213.
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substancje.®® %3 Model ten zostat nastepnie rozwiniety przez Abramsa.® Kontinuum minimalizacji szkéd
opisane przez autoréw zaktada, ze produkty zawierajgce nikotyne nie sg tak samo szkodliwe, ale ich
szkodliwos$¢ waha sie od bardzo niskiego poziomu (np. saszetki nikotynowe) do bardzo wysokiego
poziomu (zwykte papierosy). Najbardziej szkodliwe sg zwykte papierosy, ktérych spozycie uwaza sie za
odpowiedzialne za przedwczesng $Smierc¢ okoto 127 tys. tylko w Niemczech i tylko w jednym roku.
Szwedzki snus jest znacznie mniej niebezpieczny. Z drugiej jednak strony poréwnanie miedzy osobami
niepalgcymi i nieuzywajgcymi nikotyny w ogdle wskazuje na zwiekszone zagrozenie dla zdrowia
uzytkownikéw snusu. Dowody na zwiekszone ryzyko zostaty dostarczone przez zagregowang analize
o$miu badar kohortowych, ktére wykazaty zwiekszong $émiertelno$é uzytkownikéw snusu w Szwec;ji.®
Przerzucenie sie z papieroséw na saszetki z nikotyng moze oznacza¢ zmniejszenie zagrozen
zdrowotnych osoby palacej. Oprécz koniecznosci dalszych badan, zaleca sie kontrole jakosci
i standaryzacje produktéw w wyniku dziatan regulacyjnych —to przyczyni sie do minimalizacji zagrozen

dla uzytkownikow saszetek nikotynowych.®®

H. SASZETKI W SKALI KONTINUUM RYZYKA

Beztytoniowe woreczki nikotynowe majg miejsce na samy koncu kontinuum ryzyka, a wiec sg to

produkty o znikomym ryzyku. Ich profil ryzyka jest praktycznie identyczny z produktami nikotynowej

62 McNeill, A. and M.R. Munafd, Reducing harm from tobacco use. J Psychopharmacol, 2013. 27(1): p. 13-8.

83 Nutt, D.J., et al., Estimating the harms of nicotine-containing products using the MCDA approach. Eur Addict
Res, 2014. 20(5): p. 218-25.

64 Abrams, D.B., et al., Harm Minimization and Tobacco Control: Reframing Societal Views of Nicotine Use to

Rapidly Save Lives. Annu Rev Public Health, 2018. 39: p. 193-213

8 Byhamre, M.L,, et al., Swedish snus use is associated with mortality: a pooled analysis of eight prospective

studies. Int J Epidemiol, 2021. 49(6): p. 2041-2050.

66 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615
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terapii zastepczej, co pokazuje ponizsza rycina zaprezentowana przez prof. Karla Fagerstéma.®” Ponizej

na rycinie autor opinii dodat linie przerywana, ktéra oddziela produkty lecznicze od produktow

rekreacyjnych.
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Nicotine products

Uzyskane wyniki wskazujg, ze NP nalezy umiesci¢ pomiedzy szwedzkim snusem i NTZ w skali kontinuum
ryzyka. Zbadano zawartos¢ toksyn w NPS i pordwnano te zawarto$¢ oraz szacunkowe wartosci
narazenia w wywyniku konsumpcji saszetek nikotynowych z innymi produktami dostarczajgcymi
nikotyne. W poréwnaniu ze snusem, NP miaty nizszy poziom 10 HPHC (harmful and potentially harmful
constituents) i poréwnywalne/niewykrywalne poziomy kolejnych 13. We wszystkich kategoriach
produktéw NP i NTZ miaty nalepszy profil toksycznosci i charakteryzowaty sie najnizszym szacunkowym
stopniem narazenia na dziatanie substancji toksycznych. Na podstawie aktualnej analizy sktadu
chemicznego i szacunkowego narazenia na substancje toksyczne, stosowanie NPS wydaje sie narazaé

uzytkownikéw na nizsze poziomy toksycznych zwigzkéw niz szwedzki snus, o ktérym wiadomo, ze

67 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczeAstwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slagski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.
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powoduje mniejsze szkody niz te zwigzane z paleniem tytoniu. Na podstawie badania mozna
stwierdzi¢, ze NPS powinny by¢ umieszczone blisko NTZ na kontinuum ryzyka, chociaz potrzebne beda
dalsze badania (w tym badania kliniczne), aby to potwierdzi¢. Ponizej lista substancji toksycznych, na

ktérych narazenie badano.®®

DRUG AND CHEMICAL TOXICOLOGY @ 2249

Table 1. Harmful and potentially harmful constituents analyzed and summary of analytical methods used for NPs, snus and NRTs.
Analyte Method code
Nicotine Health Canada method: T-301°

Brief description

Nicotine was extracted from the products with alkaline methanol under
ultrasonication. The liquid extract was then filtered and diluted prior to
quantification by LC-MS.

Quantification was performed against a 5-point standard curve and by using
deuterated nicotine as internal standard.

The products were digested in microwave oven with a mix of nitric add,
hydrachloric acid and hydrochloric peroxide, followed by detection and
quantification of metals by ICP-MS,

Mercury was extracted by digestion, according to Annex D of EN162772012,
with a mix of nitric acid, hydrochloric acid, hydrochloric peroxide.
Detection and quantification were by CV-AFS.

TSMAs were extracted from the products with ethylacetate in presence of d-
labelled specific internal standards, followed by detection and
quantification by HPLC-MS/MS.

Benzo(ajpyrene extraction was performed with methanal, in presence of a
d-labelled specific internal standard, followed by detection and
quantification by HPLC-FLD.

Metals: Cadmium, chromium, EN ISO 17294-2:2016/EN 13805:2014

nickel, arsenic, lead

Mercury EN 162772012
TSMNAs: NAB, NAT, NNK, NNN In-house LWOAD

Benzola)pyrene In-hause LWOR7

NDMA In-house LPD&1 NDMA was extracted with ethylacetate in presence of specific internal
standard, followed by detection and quantification with HPLC-MS/MS.
Nitrite In-house LWO0SI Nitrite was extracted in water, derivatised with sulfanilamide and n-

acetylethylendiaminehydrochloride and analyzed as a red complex
at 540 nm.

Carbonyls: Formaldehyde, CORESTA CRM-86 Carbonyls were analyzed according to CORESTA CRM-86. Extraction and
acetaldehyde, crotonaldehyde, derivatisation occured in a two-phase system consisting of agueous
acrolein buffer and isohexahe, using DNPH as the derivatising agent in the

presence of spedfic internal standards, followed by detection and
quantification on UPLC-MS/MS,

Aflatoxins: B1, B2, G1, G2 EN 14123 (mod) Aflatoxins were extracted and transferred to a phosphate buffer saline and
cleaned with monaclonal antibody affinity column. After elution from the
column the aflatoxins were post-derivatised followed by detection and
quantification on HPLC-FLD.

Ochratoxin A NMEL 143 Ochratoxin was extracted with a mix of acetonitrile and water, followed by

a concentration step on a preparative column based on monoclonal
antibody technology. The eluate is subsequently analyzed by LC-FLD.
1,3-Butadiene and benzene In-house HS-GC-MS 1,3-Butadiene and benzene were analyzed using headspace GC-MS.

“Deviations to method T-301 include determination with LC-MS instead of GC-MS and addition of the intemal standard during final dilution,

Abbreviations: CORESTA: Cooperation Center for Scientific Research Relative to Tobacco; CRM: CORESTA recommended method; CV-AFS: cold vapor atomic fluor-
escence spectroscopy; DNPH: 2.4-Dinitrophenylhydrazineg FDA: US Food and Drug Administration; GC-MS: gas chromatography—mass spectrometry; HPLC-FLD:
high-performance liquid chromatography with fluorescence detection; HPLC-MS/MS: HPLC with mass spectrometry; HS-GC-MS: Headspace GC-MS; ICP-MS:
inductively coupled plasma MS; LC-FLD: liquid chromatography with fluorescence detection; MAB: N-nitrosoanabasine; MAT: N-nitrosoanatabine; NDMA: N-
Nitrosodimethylamineg; NNK: 4-(methylnitrosamino)-1-{3-pyridyl)-1-butanone; NMM: N-nitrosonornicotine; TSNA: tobacco-specific nitrosamines; UPLC-MS/MS:
ultraperformance liquid chromatography-tandem MS.

68 Chemical characterization of tobacco-free “modern” oral nicotine pouches and their position on the toxicant
and risk continuums David Azzopardi, Chuan Liu and James Murphy Research and Development, British American
Tobacco (Investments) Limited, Southampton, UK; DRUG AND CHEMICAL TOXICOLOGY 2022, VOL. 45, NO. 5,
2246-2254; https://doi.org/10.1080/01480545.2021.1925691
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Podobne wnioski wyciggnieto juz w 2014 r. na podstawie MCDA — wykres ponizej.® Trzeba podkreslic,
ze analiza dotyczyta produktéw obecnych wéwczas na rynku — dzi$ wiadomo, ze nowoczesne saszetki

nikotynowe sg bezpieczniejsze niz snus.
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Fig. 2. Overall weighted scores for each of the products. Cigarettes,
with an overall harm score of 99.6, are judged to be most harmful,
and followed by small cigars at 67. The heights of the coloured por-
tions indicate the part scores on each of the criteria. Product-relat-
ed mortality, the upper dark red sections, are substantial contribu-

tors to those two products, and they also contribute moderately to
cigars, pipes, water pipes, and smokeless unrefined. The numbers
in the legend show the normalized weights on the criteria. Higher
weights mean larger differences that matter between most and
least harmful products on each criterion.

. AROMATY W SASZETKACH

Podobnie jak w przypadku e-papierosdéw i podgrzewaczy tytoniu, aromaty majg duzy wptyw na

atrakcyjnos¢ NPS.”° Jednym z kluczowych aspektéw zachecajacych palaczy do przejscia na mniej

8 Estimating the Harms of Nicotine-Containing Products Using the MCDA Approach; David J. Nutt et al.; Eur
Addict Res 2014;20:218-225; DOI: 10.1159/000360220

70 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615
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szkodliwe produkty nowatorskie i rzucenie palenia jest ich smak i zapach (Harrel et al, 2017; Shiffman

et al., 2015, Kalkhoran et al, 2017; Richardson et al., 2014, Hajek et al., 2019).

Definicje produktéw aromatyzowanych lub niearomatyzowanych wraz z propozycjami regulacji sg

obecnie przedmiotem dyskusji w UE.”*

Wydaje sie, ze dyskusje w Europie moggy zosta¢ zdominowane przez stanowiska ortodoksyjnych
przeciwnikdw stosowania produktow nikotynowych, wbrew racjonalnym regulacjom przyjetym
przez takie kraje jak Szwecja czy UK (patrz dalej). Wydaje sie, ze podnoszenie akcyzy, jak tez
ograniczanie stosowania aromatéw w produktach THR bedzie miato odwrotny efekt do pozgdanego
spotecznie, z perspektywy zdrowia publicznego. Jesli produkty THR, a w szczegdélnosci saszetki, ktére
zawierajg nikotyne o farmakopealnej czystosci, zmniejszajg negatywne, indywidualne i spoteczne
skutki palenia papieroséw, to polityka fiskalna i regulacje prawne powinny zachecac palaczy tytoniu
do przechodzenia na produkty THR. Wysoka akcyza i ograniczenie stosowania aromatéow w
produktach THR (w szczegélnosci w saszetkach zawierajgcych czysta nikotyne) bedzie prowadzi¢ do

wysokiej konsumpcji zwyktych papierosow, ze wszystkimi tego negatywnymi skutkami.

Waznego argumentu w toczgcych sie dyskusjach mogtyby dostarczy¢ badania lub rejestry dotyczace
0sOb rozpoczynajgcych palenie papieroséw lub rozpoczynajgcych stosowanie produktéw THR w
odniesieniu do czestosci rzucania palenia i przechodzenia palaczy papierosow na produkty THR w
przypadku ich atrakcyjnej ceny oraz obecnosci aromatéw vs sytuacja, w ktérej ceny produktéw THR
zawierajg wysokg akcyze i nie moga zawiera¢ aromatéw. Niezaleznie od wyniku politycznego procesu,
ktéry sie toczy w UE, z czasem bedzie mozna zweryfikowac stuszno$¢ wprowadzonych rozwigzan na
podstawie efektéw populacyjnych uzyskanych w réznych krajach w i poza UE, ktére wprowadzg

odmienne regulacje prawne.

"1 Tackett, A.P., J.L. Barrington-Trimis, and A.M. Leventhal, ‘Flavour ban approved’: new marketing strategies

from tobacco-free nicotine pouch maker Zyn. Tobacco Control, 2022: p. tobaccocontrol-2021-057222.
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V. WPLYW NA ZDROWIE JEDNOSTKI

A. ZYSK ZDROWOTNY W STOSUNKU DO PALENIA PAPIEROSOW

Biorgc pod uwage, ze NPS nie sg spalane i nie zawierajg tytoniu, zawierajg aromaty stosowane
w przemysle spozywczym a rozpuszczone w Slinie zwigzki zawarte w torebkach dostajg sie do
organizmu na drodze pokarmowej mozna z bardzo duiym prawdopodobienstwem zatoiyé¢, e
jedynym zwigzkiem toksycznym dostajacym sie do organizmu uzytkownika jest nikotyna.”? Wniosek
ten ma zasadnicze znaczenie dla rozwoju choréb zwigzanych z paleniem papieroséw i stosowania
saszetek w kontinuum ryzyka w ramach THR. Korzysci ze stosowania saszetek nikotynowych zamiast
palenia papierosow nalezy przedstawia¢c w zyskanych latach zycia skorygowanych

niepetnosprawnoscia (DALYs, disability adjusted life years’).

72 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczedstwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slagski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

3 Wikipedia https://pl.wikipedia.org/wiki/Wska%C5%BAnik DALY: Wskaznik DALY (z ang. disability-adjusted life

years ,lata zycia skorygowane niesprawnoscia”) — wskaznik stosowany do okreslenia stanu zdrowia danego
spoteczenstwa. Wyraza tacznie lata zycia utracone wskutek przedwczesnej Smierci bgdz uszczerbku na zdrowiu
w wyniku urazu lub choroby. Twdércami koncepcji wskaznika DALY byli: Christopher Murray z Uniwersytetu
Harvarda oraz Alan Lopez z WHO. Wskaznik DALY stuzy do pomiaru obcigzenia chorobami w badanej populacji.
Przydaje sie przy identyfikacji gtédwnych przyczyn obcigzenia chorobami oraz przy rozdzielaniu $srodkéw na
zwalczanie tych przyczyn. Dodatkowo pozwala na ocene skutecznosci podejmowanych dziatan w procesie
monitorowania zmian w obcigzeniu chorobami lub poprzez ocene DALY zyskanych przez zastosowanie danej
interwencji. Jeden DALY oznacza utrate jednego roku w zdrowiu. Przyczyng tej utraty moze byé¢ przedwczesna

umieralnos¢ lub inwalidztwo.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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B. PROFIL BEZPIECZENSTWA SASZETEK NIKOTYNOWYCH

Petna ocena profilu bezpieczeristwa saszetek wymaga analizy klinicznej w oparciu o przeglad
systematyczny badan prospektywnych. Do czasu przeprowadzenia takiego przegladu przedstawione

ponizej rezultaty i wnioski nalezy traktowac jako wstepne.

1. Ryzyko zatrucia ostrego

Odnotowano kilka przypadkow zatrucia spowodowanego naduzywaniem saszetek nikotynowych,
ale zaden przebieg zatrucia nie byt ciezki.”* Smiertelna dawka doustna u ludzi wynosi wiecej niz 0,5 g
nikotyny na jedng osobe.”” RAC zaproponowat klasyfikacje nikotyny jako Acute Tox. 2 (droga
pokarmowa), z ostrzezeniem o zagrozeniu ,H300: grozi $miercia w przypadku potkniecia” dla
szacowanej toksycznosci ostrej wynoszacej 5 mg/kg masy ciata.”® To zalecenie zostato wprowadzone

w zycie rozporzadzeniem UE 2018/1480.

Na posiedzeniu komisji BfR”” ds. oceny zatrué¢ w grudniu 2020 roku przedstawiciele o$rodkéw
informacji toksykologicznej poinformowali o kilku przypadkach zatru¢ saszetkami z nikotyng.> W
jednym przypadku potknieto saszetke zawierajgcg 20 mg nikotyny. Poszkodowana osoba otrzymata od
stuzb ratowniczych wegiel aktywny, poza bélem brzucha nie doszto do rozwiniecia sie zadnych innych
symptoméw. W kwietniu 2022 roku donoszono o kilku nowych przypadkach zatrué saszetkami

z nikotyna. Jezeli zgtaszano symptomy, to najczesciej byty to nudnosci / wymioty i zimne poty.’®

74 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615

7> Mayer, B., How much nicotine kills a human? Tracing back the generally accepted lethal dose to dubious self-

experiments in the nineteenth century. Archives of Toxicology, 2014. 88(1): p. 5-7.
76 RAC, Opinion proposing harmonised classification and labelling at EU level of Nicotine. 2015, ECHA. p. 15.
7 Bundesinstitut fiir Risiko

78 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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W badaniu poréwnawczym przeprowadzonym przez jednego z producentéw zbadano pie¢ réznych
produktéw w postaci saszetek z nikotyng o zawartosci nikotyny od 6 do 10 mg na saszetke. 19 sposréd
27 dziatan niepozadanych oceniono jako zwigzane z produktem. Sposréd 27 dziatar niepozadanych

26 byto tagodnych, a jedno o umiarkowanej intensywnosci.”®

BfR wraz ze Specjalng Przychodnig ds. Uzaleznien od Tytoniu przy Uniwersytecie Ludwika
i Maksymiliana w Monachium® przeprowadzili 5 dniowe badanie z udziatem 15 ochotnikéw. W kazdym
z czterech dni badania zazywano jedng saszetke (bez nikotyny, 6 mg nikotyny, 20 mg nikotyny lub
30 mg nikotyny) przez 20 minut, a w jednym kolejnym dniu badania palono papierosa zawierajgcego
tyton. Okreslano szereg parametrow w tym czestotliwo$é rytmu serca przed zazyciem, jak i po 5, 20
i 30 minutach. Saszetki bez nikotyny i saszetki z 6 mg nikotyny nie prowadzity do wzrostu czestosci
akcji serca. W przypadku pozostatych produktdw najsilniejszy efekt byt zauwazalny juz po pieciu
minutach: zanotowano wzrost tetna o 12 uderzen na minute (bpm — beats per minute) w grupie 20 mg,
a u uzytkownikéw papieroséw o 27 bpm. Posréd uzytkownikéw papieroséw konsumpcja koczyta sie
po pieciu minutach, lecz tetno byto nadal podwyzszone po 20 i 30 minutach. Saszetki z nikotyng byty
uzywane przez ponad 20 minut, lecz tetno nieznacznie spadto po 20 minutach w porédwnaniu z
maksimum odnotowanym po pieciu minutach. Po 30 minutach spadek ulegt nasileniu. Odczuwalny
efekt oddziatywania nikotyny z saszetki poréwnywalny z tym jaki obserwowano po wypaleniu

papierosa wystgpit dopiero podczas uzycia saszetki o najwyzszym stezeniu 30 mg.%!

7 McEwan, M., et al., A Randomised Study to Investigate the Nicotine Pharmacokinetics of Oral Nicotine Pouches

and a Combustible Cigarette. Eur J Drug Metab Pharmacokinet, 2022. 47(2): p. 211-221.

80 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczeAstwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

81 Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczeAstwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet

Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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2. Przewlekte dziatania niepozgdane saszetek

Ryzyko wystagpienia nowotworow
Holenderski RIVM nie znalazt dowodéw na wtasciwosci rakotwércze nikotyny.®?

Zdaniem autora opinii dtugoterminowe badania kancerogenezy spowodowanej saszetkami
zawierajgcymi farmakopealnie czystg nikotyng i bez jakichkolwiek zwigzkéw toksycznych dymu
tytoniowego sg pozbawione sensu. Jedli saszetki nie zawierajg zwigzkéw rakotwoérczych a nikotyna
wchtaniana jest w jamie ustnej, to saszetki nie mogg wywota¢ nowotworéw ptuc. W tym przypadku
badan diugookresowych wymaga wystepowanie nowotwordw jamy ustnej w miejscu styku btony

Sluzowej z saszetkami.

Wptyw na btone $luzowg jamy ustnej

Saszetki beznikotynowe powoduja mniej podraznien i s3 tagodniejsze dla btony sluzowej jamy ustne;j

niz produkty zawierajace tyton.® Nie sg jednak obojetne dla $luzowki.

Opisano umiarkowane podraznienia btony Sluzowej jamy ustnej po stosowaniu saszetki z nikotyng
0-20 mg i silne, gdy zawartos¢ nikotyny wynosita 30 mg. Odczuwalny efekt oddziatywania nikotyny byt
mniej wiecej taki sam po spaleniu papierosa zawierajgcego tyton i saszetki nikotynowej zawierajgcej

30 mg nikotyny.®*

82 RIVM, Nicotineproducten zonder tabak voor recreatief gebruik. 2021. p. 84.

8 Arkadiusz Dobosz; Jagielloriskie Centrum Innowacji; ,Systematyczny przeglad literatury nt. beztytoniowych,

doustnych woreczkéw nikotynowych”.

8 Miluna S, Melderis R, Briuka L, Skadins I, Broks R, Kroica J, Rostoka D. The Correlation of Swedish Snus, Nicotine
Pouches and Other Tobacco Products with Oral Mucosal Health and Salivary Biomarkers. Dent J (Basel). 2022 Aug
17;10(8):154. doi: 10.3390/dj10080154. PMID: 36005252; PMCID: PMC9406994.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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VI, WPtYW  POPULACYJNY - ASPEKTY  PRAWNE
| ZAGADNIENIA ZDROWIA PUBLICZNEGO

The Institute for Global Tobacco Control (przy Johns Hopkins University, Baltimore, US) kontynuowata
monitorowanie przepiséw krajowych regulujgcych produkty zawierajgce nikotyne — takze saszetki
nikotynowe. Wedtug stanu na listopad 2021 r. zidentyfikowano 109 krajéw lub innych jurysdykcji

z przepisami prawa w tym zakresie.®®

Regulacje europejskie dotyczace saszetek nikotynowych mozna znalez¢ na stronie internetowej ECIPE

(The European Centre for International Political Economy) https://ecipe.org/publications/less-

harmful-tobacco/ oraz w raporcie z 2020 r.%¢

A. SZWECIA

W Szwecji, dzieki zastosowaniu strategii redukcji szkod (w tym zastepowaniu tradycyjnych wyrobéw
tytoniowych woreczkami nikotynowymi i e-papierosami) liczba palaczy spadfa do najnizszego

poziomu w Europe - 5,6% (2022).

Jesli chodzi o chorobowos¢ i zapadalnos¢ na choroby odtytoniowe, Szwecja jest wyjatkiem w
poréwnaniu z innymi krajami europejskimi. Raport z 2012 r. na temat zachorowalnosci na raka i
umieralnosci w Europie wykazat, ze Szwecja byta jedynym krajem w Europie, w ktérym rak ptuc nie byt
gtéwng przyczyng $mierci u mezczyzn z powodu nowotworéw. W tym badaniu obliczono
standaryzowane wzgledem wieku wskazniki umieralnosci z powodu nowotwordw. Szwecja miata

najnizszg spos$rdd 40 krajow europejskich umieralnos¢ dla raka ptuc u mezczyzn: 26,4 na 100 000 w

8 Johns Hopkins the Institute for Global Tobacco Control. Country Laws Regulating E-cigarettes, Heated Tobacco

Products and Nicotine Pouches; 2022. https://globaltobaccocontrol.org/en/policy-scan/nicotine-pouches

8 |nnovation and Less Harmful Alternatives to Tobacco: The Case of Nicotine Pouches Regulation By Christofer

Fjellner; ECIPE 2020.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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Szwecji w poréwnaniu do 47,0 na 100 000 w Niemczech.®” Umieralno$¢ z powodu raka ptuc u mezczyzn
w Niemczech jest zatem o 78% wyzsza. W 2020 roku opublikowano zaktualizowany raport i okazato
sie, ze umieralno$¢ z powodu raka ptuc u mezczyzn w Niemczech byta wyisza juz o 90% u mezczyzn

w Szwecji.®

Ponizej dane prezentowane w zwigzku z: https://smokefreesweden.org/

Compared to the rest of the EU,
Sweden has:

L)
44% fewer tobacco related deaths’ 4’1% lower lung cancer rates® 38/° fewer cancer deaths®

Risk of gum disease is significantly EU men are three times mere likely to die from tobacco-related lip and
higher for smokers vs snus users? aral cavity cancer than Swedish men?

Lung cancer incidence in men (per 100,000)

MAL POR LIT ITa CIH LAT CYP EST A

1. Ramstrom 2020 2. IARC 2020 3. Wickholm et al, 2002 4. WHO International Agency for Research on Cancer

87 Ferlay, J., et al., Cancer incidence and mortality patterns in Europe: estimates for 40 countries in 2012. Eur J

Cancer, 2013. 49(6): p. 1374-403

88 Dyba, T., et al., The European cancer burden in 2020: Incidence and mortality estimates for 40 countries and

25 major cancers. Eur J Cancer, 2021. 157: p. 308-347

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowac odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzief przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnosci oszacowan.
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' Age-standardized mortality rates in 2020

for all cancers, WHO European Region
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According to WHO IARC 2020 data, Sweden has the lowest mortality
rate among men across all cancers in Europe(59).

Rowniez w Szwecji wykazano, ze osoby uzywajgce snusu nie s3 bardziej sktonne do rozpoczecia
palenia papieroséw. Wrecz przeciwnie, palacze papieroséw, ktorzy zaczynajg uzywac snusu, s3

bardziej sktonni do zaprzestania palenia papieroséw.®

B. FINLANDIA

Nowy fifiski rzad ogtosit, ze planuje trwale zalegalizowaé¢ Modern Oral (MO%), co oznacza, ze jeden
z najbardziej dogmatycznie wrogich krajow na Swiecie przyjat pragmatyczng polityke THR, ktdrej celem
jest zmniejszenie palenia papierosdw i ograniczenie chordb, ktére powstaja w konsekwencji. Od
kwietnia 2023 roku Finlandia zrezygnowata z kategorycznego podejscia do kwalifikowania wszystkich

saszetek nikotynowych jako produktéw leczniczych.

8 Ramstrém, L., R. Borland, and T. Wikmans, Patterns of Smoking and Snus Use in Sweden: Implications for Public

Health. Int J Environ Res Public Health, 2016. 13(11).

% obecnie termin jest synonimem saszetek nikotynowych (NPS)

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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Do tej pory przyjmowano kwalifikacje saszetek nikotynowych, jako leku dostepnego bez recepty
(zawartos¢ nikotyny < 4 mg ) lub jako leku na recepte (zawartos¢ nikotyny >4 mg). Zgodnie z publicznie
dostepnymi informacjami Firiska Agencja Lekéw (the Finnish Medicines Agency FIMEA) uznata, ze ,NPS
nie mozna juz rutynowo klasyfikowaé¢ jako produktéw leczniczych, chyba Ze s3 one specjalnie
wprowadzane do obrotu w celach leczniczych lub mozna udowodni¢ w inny sposdb, ze sg one

rutynowo uzywane jak produkty lecznicze %2

Zaproponowano nastepujace regulacje NPS w Finlandii:

e Wymagania dotyczace zezwoled na sprzedaz NPS podobne do zezwoleh na sprzedaz wyrobdéw
tytoniowych.

e Maksymalna zawartos¢ nikotyny w saszetce (nicotine cap) wynosi 20 mg/saszetke).

e Dozwolone tylko ,,smaki dla dorostych” (doktadne znaczenie wcigz do ustalenia).

e Akcyza wspotmierna i odpowiadajgca generowanemu ryzyku.

C. UK

Konsultacje rzagdowe przeprowadzone w 2019 r. — Poprawa naszego zdrowia w latach 2020 —
nakreslity nowe ambicje, aby Anglia stata sie krajem wolnym od dymu tytoniowego do 2030 r. (co
oznacza, ze do tego czasu palitoby tylko 5% populacji). Wypracowany dokument zawiera ,ultimatum
dla przemystu, aby do 2030 r. palenie tytoniu stafo sie historig, a palacze rzucili palenie lub przeszli

na produkty o zmniejszonym ryzyku.”%

1 Nicotine pouches can no longer routinely be classified as medicinal products unless they are specifically
marketed for a medicinal purpose or it can be proven in some other way that they are typically used like medicinal

products.

2 Na podstawie: https://www.fimea.fi/web/en/-/fimea-supports-legislative-reform-concerning-nicotine-

pouches.

% https://www.gov.uk/government/consultations/advancing-our-health-prevention-in-the-2020s

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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Rzad zlecit niezalezny przeglad metod ograniczania konsumpcji tytoniu, ktéry zostat opublikowany w
czerwcu 2022 r. Przedstawia on zalecenia dotyczace najlepszych sposobéw radzenia sobie z
problemami zdrowotnymi spowodowanymi paleniem oraz jak osiggng¢ ambitny cel wyeliminowania
dymu tytoniowego do 2030 r. Cytujgc dostownie®® z tresci raportu: ,Rzad musi utatwiaé dostep do
réinych juz dostepnych bezpieczniejszych alternatywnych produktéw nikotynowych, takich jak
saszetki nikotynowe, maksymalizujagc ich wartos¢, aby pomdc palaczom rzucié palenie, bez

stwarzania nowych zagrozen dla mtodych ludzi.”*®

W listopadzie 2021 r. NICE opublikowat nowe kompleksowe wytyczne®® dotyczace tytoniu pt.: , Tyton:
zapobieganie zazywaniu, promowanie rzucania palenia i leczenie uzaleznienia”, ktére obejmujg

rekomendacje dotyczace:

* zapobiegania rozprzestrzenianiu sie palenia,
* promowania rzucania palenia,

¢ leczenia uzaleznienia od tytoniu,

e omawiania z pacjentami produktéw do waporyzacji, aby pomdc w zapobieganiu lub zaprzestaniu

palenia tytoniu.

Przedstawia réwniez zalecenia dotyczgce polityki, motywacji do rzucania palenia i szkolen.

% The government must facilitate access to the various already available safer alternative nicotine products such
as nicotine pouches (a tobacco-free equivalent of snus), maximising their value to help smokers to quit, without

creating new risks to young people.

% The Khan review Making smoking obsolete; Independent review into smokefree 2030 policies Dr Javed Khan

OBE; Published 9 June 2022. https://www.gov.uk/government/publications/the-khan-review-making-smoking-

obsolete

% Tobacco: preventing uptake, promoting quitting and treating dependence NICE guideline; Published: 30

November 2021; Last updated: 16 January 2023. https://www.nice.org.uk/guidance/ng209

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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Produkty zawierajagce nikotyne w Wielkiej Brytanii podlegajg przepisom dotyczacym wyrobdw
tytoniowych i produktéw pokrewnych z 2016 r. (TRPRY) i muszg zosta¢ zgtoszone do MHRA (the
Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) oraz muszg spetnia¢ okreslone normy (na
przyktad zawarto$¢ nikotyny jest ograniczona do 20 miligraméw na mililitr (mg/ml)) zanim bedzie je
mozna legalnie sprzedawaé. Analiza zgloszen w latach 2016-2017 wykazata, ze jest mato

prawdopodobne, aby zgtaszane produkty powodowaty powazne szkody.*®

Wytyczne Brytyjskiej Agencji Regulacyjnej ds. Lekdw i Opieki Zdrowotnej (,MHRA” —the Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) nie dotycza tylko saszetek nikotynowych, ale uwzgledniajg
wszystkie produkty wspomagajgce rzucenie palenia stanowigce alternatywe dla wyrobdéw

tytoniowych. Zgodnie z ww. wytycznymi (MHRA Guidance):

e ,A number of new products have been developed and grown in popularity in the years after the Panel
gave its advice. Many of these offer an alternative to tobacco products while still delivering nicotine to
the consumer. Claims to stop smoking tobacco products in favour of switching to an alternative form
of nicotine delivery, would not be considered as medicinal claims, provided there is no suggestion of

also helping to treat nicotine addiction.”

» Products that are sold as alternatives to the use of tobacco products and which do not fall within
the definition of a medicinal product will not be regulated by the MHRA. (...) Products may be sold as
an alternative to tobacco as a temporary measure such as during periods or in places where smoking
is not permitted, or as a longer term regime, perhaps on grounds of comparable costs. Products that

do not make any cessation claims but, in the opinion of the MHRA, may be viewed by consumers as

97 https://www.legislation.gov.uk/uksi/2016/507/contents/made The Tobacco and Related Products Regulations

2016; UK Statutory Instruments2016 No. 50

% McNeill, A, Simonavitius, E, Brose, LS, Taylor, E, East, K, Zuikova, E, Calder, R and Robson, D (2022). Nicotine
vaping in England: an evidence update including health risks and perceptions, September 2022. A report
commissioned by the Office for Health Improvement and Disparities. London: Office for Health Improvement

and Disparities.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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an obvious alternative to an authorised medicinal products such as transdermal patches, nicotine

gum or mouth sprays, are likely to be regarded as medicinal products.”

W Wielkiej Brytanii liczba palaczy wyrobow tradycyjnych spadta do najnizszego poziomu w historii
do 13.3% (2021), powodujagc zmniejszenia zapadalnosci i $miertelnosci z powodu choréb
odtytoniowych. Public Health England (PHE) oraz National Health Service (NHS) w swoich zaleceniach
rekomendujg palaczom przechodzenie na regulowane i certyfikowane systemy dostarczajgce nikotyne
bez dymu, jako forme redukcji szkdd i ryzyka zdrowotnego spowodowanego paleniem papierosow,

uznajac ze takie wyroby sa nawet o 95% mniej szkodliwe niz papierosy (McNeill, PHE, 2021).

D. USA

Produkty z nikotyng, ale nie zawierajgce tytoniu NTN (FDA: Non-Tobacco Nicotine Products) mogg by¢
legalnie sprzedawane w Stanach Zjednoczonych tylko wtedy, gdy otrzymaty zezwolenie FDA przed
wprowadzeniem na rynek. Bez zezwolenia FDA na dopuszczenie do obrotu produkt narusza ustawe
FD&C i podlega egzekucji FDA. Oznacza to, ze producenci wyrobow zawierajacych NTN podlegajg
obecnie tym samym standardom zdrowia publicznego, ktére obowigzuja w przypadku wyrobow
tytoniowych. Obejmuje to wiele takich samych wymagan, aby uniemozliwi¢ mtodziezy dostep do tych
produktow, a takze wymaog ztozenia wniosku przed wprowadzeniem na rynek i uzyskania zezwolenia

FDA na sprzedaz tych produktéw konsumentom w Stanach Zjednoczonych.*®

NPS napotykajg obecnie stosunkowo mate bariery wejscia na rynek amerykanski w poréwnaniu z
innymi podobnymi produktami. W 2014 roku firma Swedish Match po raz pierwszy wprowadzita na
rynek amerykanski saszetki nikotynowe, a w drugim kwartale 2019 roku firma sprzedawata je juz na
catym rynku USA. Dzis USA. Obecnie FDA wymaga, aby wszystkie beztytoniowe saszetki byly
sprzedawane z nastepujacym ostrzezeniem; ,Ten produkt zawiera nikotyna. Nikotyna jest substancjg
chemiczng uzalezniajgcy”. Poniewaz produkt jest przeznaczony jest dla oséb dorostych, producenci

dobrowolnie wypracowali sobie kodeks postepowania, ktéry stanowi, ze produkt jest przeznaczony

% https://www.fda.gov/tobacco-products/products-ingredients-components/regulation-and-enforcement-non-

tobacco-nicotine-ntn-products

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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wytacznie do uzytku i na sprzedaz konsumentom powyzej 21 lat. Ale w grudniu 2019 roku FDA
zdecydowata o ograniczeniu sprzedazy wyrobéw tytoniowych i e-papieroséw wytacznie dla oséb, ktére
ukonczyly 21 rok zycia. Przypuszcza sie, ze taka sama granica wieku 21 lat zostanie réwniez

wprowadzona dla saszetek nikotynowych.®

Sprzedaz beztytoniowych saszetek nikotynowych rosnie w USA. W Stanach Zjednoczonych
beztytoniowe saszetki nikotynowe zostaty wprowadzone w 2016 r., a udziat w rynku w 2016 r. segment

tytoniu bezdymnego wzrést do 4% do 2019 r.1%!

Analizy zachowan konsumenckich w kierunku saszetek nikotynowych przeprowadzone w USA
wykazaty, ze saszetki nikotynowe przemawiaty tylko do niewielkiego odsetka oséb, ktére nigdy nie
uzywaty tytoniu lub byly uzytkownikami produktéw tytoniowych, ktdre zerwaty z natogiem (11-12%).
Produkt spodobat sie 36% aktywnych palaczy i 52% aktualnych uzytkownikéw tytoniu bezdymnego.
Wskaznik akceptacji byt najwyzszy (75%) wsrdd oséb, ktére pality zaréwno papierosy, jak i bezdymne

wyroby tytoniowe 12

E. NIEMCY

W oparciu o aktualne badania Niemiecki Federalny Instytut Oceny Ryzyka (BfR) przeprowadzit ocene

zagrozenia dla zdrowia, ktore potencjalnie zwigzane jest ze stosowaniem saszetek nikotynowych.

Na podstawie wynikdw badan eksperymentalnych przeprowadzonych samodzielnie przez BfR

stwierdzono, ze:

100 |nnovation and Less Harmful Alternatives to Tobacco: The Case of Nicotine Pouches Regulation By Christofer

Fjellner; ECIPE 2020.

101 pelnevo, C.D., et al., Examining Market Trends in Smokeless Tobacco Sales in the United States: 2011-2019.
Nicotine Tob Res, 2021. 23(8): p. 1420-1424.

102 plyrphanswat, N., et al., Initial Information on a Novel Nicotine Product. The American Journal on Addictions,

2020. 29(4): p. 279-286.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.

Strona49



leki i technologie medyczne -

opinie Krzysztofa tandy

e Badania dotyczace farmakokinetyki pokazuja, ze co najmniej potowa nikotyny w saszetce moze zostaé
wchtonieta.

e Uzyskiwane poziomy nikotyny we krwi miescity sie w zakresie poréwnywalnym z tradycyjnymi
papierosami.

e Stosowanie produktéw zawierajacych wysokie dawki nikotyny moze prowadzi¢ do znacznie wyzszego

103

poziomu nikotyny we krwi niz po wypaleniu'® papierosa.

Na podstawie badania 44 saszetek nikotynowych zakupionych przez BfR w sprzedazy wysytkowej,
niemal wszystkie produkty opatrzone byly ostrzezeniem zakazujgcym ich spozywanie przez nieletnich.
Jednakze, zaledwie co czwarty produkt opatrzony byt ostrzezeniem co do ich stosowania w cigzy. Z
powodu ostrej toksycznosci nikotyny, etykiety pro duktdw o zawartosci nikotyny 2,5 mg/g lub wyzszej
muszg zawiera¢ piktogram GHSO7 (wykrzyknik, hasto ostrzegawcze: ,Ostrzezenie”), natomiast
przekraczajgce 16,7 mg/g musi by¢ opatrzony piktogramem GHS06 (czaszka i skrzyzowane piszczele,

hasto ostrzegawcze: , Niebezpieczefstwo”).1041%5

Niemieckie wtadze panstwowe sklasyfikowaty saszetki nikotynowe jako tzw. ,nowa zywnos¢”.1%

Mozliwos$¢ sprzedazy saszetek nikotynowych w Niemczech jest ograniczona do czasu zakonczenia

dyskusji dotyczacej konsekwencji zdrowotnych, spotecznych i ekonomicznych ich stosowania.

103 To dosé oczywisty wniosek, przy czym nie wspomniano, ze cztowiek moze spali¢ kilka papieroséw jeden po

drugim co wigze sie z podobnym ryzykiem.
104 Mallock, N., et al., Levels of nicotine and tobacco-specific nitrosamines in oral nicotine pouches. Tobacco

Control, 2022: p. tobaccocontrol-2022-057280.

105 ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy

67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

106 Health risk assessment of nicotine pouches; Updated BfR (The German Federal Institute for Risk Assessment)

Opinion no. 023/2022, 7 October 2022; https://doi.org/10.17590/20220204-105615

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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F. INNE PRZYKLADOWE KRAJE

W Holandii saszetki nikotynowe zawierajgce 0,035 mg lub wiecej nikotyny zostaty od 9 listopada

2021 r. zakazane.

Dania planuje wprowadzi¢ krajowy rejestr dotyczacy stosowania saszetek nikotynowych (national

registry of tobacco-free nicotine pouches).

Od momentu wprowadzenia podgrzewaczy tytoniu w Japonii w 2014 r. sprzedaz papieroséw spadta
o ponad 40%. W badaniu przeprowadzonym przez American Cancer Society stwierdzono, ze we
wszystkich regionach Japonii, w ktérych wprowadzono do sprzedazy podgrzewacze tytoniu, sprzedaz
papierosdw spadta w tempie od 0,63 do 0,66 papierosa na osobe miesiecznie, w poréwnaniu ze
wzrostem o $rednio 0,10 do 0,14 papierosa na osobe miesiecznie przed wprowadzeniem

podgrzewaczy.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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VIl. EKONOMIKA ZDROWIA | WPLYW NA SYSTEMY OPIEKI
/DROWOTNEJ

A. SWIAT

Przecietnie okoto 50% mtodych mezczyzn i 10% mtodych kobiet zaczyna pali¢ papierosy, przy czym
stosunkowo niewielu z nich rzuca palenie. Palenie papieroséw bedzie prowadzi¢ do wzrostu zgonéw
zwigzanych z chorobami odtytoniowymi z okoto 5 milionéw w 2010 roku do ponad 10 milionéw za kilka
dekad. W XX wieku byto okoto 100 milionéw zgondéw z powodu tytoniu przy czym wiekszos$é w krajach
rozwinietych. Jesli obecne wzorce palenia utrzymajg sie, tyton zabije ok. 1 miliarda ludzi w tym stuleciu,
gtéwnie w krajach o niskich i srednich dochodach, a potowa z tych zgonéw nastgpi przed 70 rokiem
zycia. WHO w 2013 r. wezwato rzady do ograniczenia rozpowszechnienia palenia o okofo jedng trzeciag
do 2025 r., co pozwolitoby unikngé ponad 200 milionéw oséb zgonéw spowodowanych paleniem

tytoniu w obecnym stuleciu.%’

Wszystkie systemy opieki zdrowotne obcigzone sg diagnostykg i leczeniem choréb zwigzanych
z konsumpcjg tytoniu i uzaleznieniem od nikotyny. Szacuje sig, ze globalnie palenie tytoniu w 2017

roku spowodowato utrate ponad 218 min lat zycia skorygowanych niepetnosprawnoscia (DALY, ang.

disability adjusted life-years), z czego 36,3 min DALY dotyczyto oséb narazonych na bierne palenie.®®

Zaprzestanie palenia tytoniu w kazdym wieku pozytywnie wptywa na oczekiwang dtugos¢ zycia.'®

107 Jha, P., Peto, R., 2014. Global effects of smoking, of quitting, and of taxing tobacco. New England Journal of

Medicine 370, 60-68.

108 |nstitute for Health Metrics and Evaluation, 2020. Global tobacco control and smoking prevalence scenarios

2017.

109 Jha, P., Peto, R., 2014. Global effects of smoking, of quitting, and of taxing tobacco. New England Journal of

Medicine 370, 60-68.
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Ponizej opracowania wtasne NFZ na podstawie danych Institute for Health Metrics and Evaluation,

- ) I - I
B - l%l 5lIJ’IEI

2020:

1980 55%

Rok

0% 25% 50% T5% 100%:
Udzial procentowy werdd wszystkich palacych
Aurstralia | Oceania Ameryka Eacifaka | Karalby Ameryka Pdinacna Azja

Region
. Afryka Subsaharyjska . Afryka Pédnocna | Bliskl Wachdd . Europa

Zrédio: Oprocowanie wigsne na podstowie danych Institute for Health Metrics and Evoluation (1HME)

Wykres 1.3: Odsetek oséb palgcych tytor wg grup wieku i plci (Swiat, 1980 i 2015)
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Zrédio; Opracowanie wigsne na podstawie danych Institute for Heaith Metrics and Evaluation (IHME)
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Gdyby osiggna¢ efekty m.in. zwigzane =z THR, jakie obserwuje sie w Szwecji

https://smokefreesweden.org/:
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Data sources: IHME GBD and Eurobarometer rate per 100k

IF EUROPEAN UNION HAD THE SAME RATE OF TOBACCO-ATTRIBUTED
MORTALITY AND MORBIDITY AS SWEDEN BETWEEN 2000-2019:

POTENTIAL DEATHS AVERTED POTENTIAL LIFE YEARS GAINED POTENTIAL DALYS AVERTED

2,890,004 103,436,746
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B. POLSKA

Rozpowszechnienie palenia u kobiet i mezczyzn w Polsce - zrédto: strona internetowa NFZ:**°

Odsetek meZczyzn palgcych tyton wg grup wieku (Polska, 1980 i 2015)
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Zgodnie z oszacowaniami IHME zapadalnos¢ na raka ptuca wynosita w Polsce w 2019 roku 78 oséb na
100 tys. ludnosci. Wartos¢ tego wskaznika dla Polski byta 0 11% wyzsza niz wartos¢ obliczona dla catej

Unii Europejskiej (70 na 100 tys. ludnosci). W grupie pacjentéw w wieku 50-69 lat zapadalnos¢ na raka

10 https://www.ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/raporty/nfz-o-zdrowiu-choroby-

odtytoniowe
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opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzief przygotowania opinii. Tresci stanowiska
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ptuca wynosita w Polsce 174 w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci, a wéréd pacjentéw powyzej 70 r.z.
267 oséb w przeliczeniu na 100 tys. ludnosci, w Unii Europejskiej wskazniki te wynosity odpowiednio

121 na 100 tys. ludnosci i 253 na 100 tys. ludnosci.'*

W 2019 roku byto 74,7 tys. pacjentéow, ktédrym udzielono $wiadczen z rozpoznaniem gtéwnym
nowotworu ztosliwego ptuca (C34 wg ICD-10) lub z rozpoznaniem gtéwnym Z51 i rozpoznaniem
wspotistniejgcym raka ptuca. Byto to 0 5,6% wiecej niz w roku 2013. W 2019 roku warto$¢ refundacji
Swiadczen udzielonych z rozpoznaniem raka ptuca wyniosta prawie 1 mid zt, byto to o0 68,7% wiecej niz
w 2013 roku. Znaczna cze$¢ wzrostu refundacji wigze sie z programem lekowym—w 2013 roku roczna
refundacja wyniosta 37 min zt, w latach 2014-2017 nie przekraczata 46 min zt, w 2018 roku wzrosta do
83 min zt (wzrost o 83% w poréwnaniu do poprzedniego roku) a w 2019 roku wynosita 236 min zt

(blisko 3 krotny wzrost w poréwnaniu do 2018 roku).!

111 Warszawa, lipiec 2021; Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia; Departament Analiz i Innowacji; ISBN: 978-
83-956980-5-7; w ramach wspétpracy NFZ z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym recenzji raportu dokonata

prof. dr hab. n. med. Ewa Jassem.

112 Warszawa, lipiec 2021; Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia; Departament Analiz i Innowacji; ISBN: 978-
83-956980-5-7; w ramach wspétpracy NFZ z Gdaniskim Uniwersytetem Medycznym recenzji raportu dokonata

prof. dr hab. n. med. Ewa Jassem.
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Obliczenia mozliwosci redukcji zgondéw dla Polski — https://smokefreesweden.org/:
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C. ROLA SASZETEK NIKOTYNOWYCH W STRATEGII THR

Implikacje stosowania saszetek zamiast palenia papieroséw nalezy rozpatrywaé w kontinuum ryzyka.
Z jednej strony mamy palaczy papierosow, a z drugiej osoby, ktére nigdy nie pality i nie stosowaty
produktow zawierajgcych nikotyne. Pierwsza grupa jest narazona na wszystkie negatywne skutki
palenia papieroséw, ktdre przedstawiono w opinii powyzej w pordéwnaniu do chorobowosci i

zapadalnosci na choroby, ktdre czesto zwigzane sg z paleniem papieroséw, w drugiej grupie.

1. DALY vs QALY

Palenie papieroséw prowadzi do skrécenia zycia i obnizenia jego jakosci w wyniku choréb
odtytoniowych. Jak wskazano w opinii prowadzi to do utraty, ktédrg mozna mierzyé za pomocg DALYs.
W przypadku QALYs (quality adjusted life years, lata zycia skorygowane o jakos¢ lub lata zycia w petnym
zdrowiu) mamy do czynienia z osobg chorg, u ktérej interwencje medyczne pozwalajg poprawic stan
zdrowia lub wyleczy¢ z danej choroby — dzieki lekom i procedurom medycznym osoba chora wraca do

zdrowia albo wydtuzamy jej zycie lub poprawiamy jego jako$¢. W przypadku palaczy tytoniu, a wiec

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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osbb generalnie zdrowych''?, chodzi o zapobiezenie skréceniu zycia i obnizeniu jego jakosci w zwigzku
z rozwojem choréb odtytoniowych. Miary QALY i DALY s3 swoimi odpowiednikami, choé w przypadku
QALY chodzi o poprawe zdrowia u 0sob chorych, a w przypadku DALY o uchronienie oséb zdrowych
przed utratg zdrowia. Obydwie miary podlegajg ocenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach
randomizowanych i w ramach duzych rejestréow populacyjnych, ktérych wiarygodnos$é i wyniki
podlegajg ocenie zgodnie z zasadami EBM (evidence-based medicine, medycyna oparta na dowodach

naukowych).
Zgodnie z kontinuum ryzyka w ramach THR:

e lepiej jest podgrzewac tyton niz pali¢ papierosy,
e lepiej jest uzywaé e-papierosow (w systemach zamknietych) niz podgrzewac tyton,

e lepiej jest stosowad saszetki tytoniowe niz uzywac e-papieroséw.

To sg interwencje o zmniejszonej szkodliwosci, ale wszystkie stosowane w celach rekreacyjnych, czyli
dla przyjemnosci — nie tylko wynikajacej z przyjmowania nikotyny. Do leczenia nikotynizmu stosowane

sg rozne procedury medyczne i produkty medyczne NTZ.

2. Ocena korzysci zdrowotnych

Im blizej niepalenia i im dalej od stosowania produktéow zawierajacych tyton lub produkowanych na
bazie tytoniu tym wiekszych korzysci zdrowotnych mozna oczekiwaé i tym wiekszy uzysk, ktéry mozna
zmierzy¢ za pomocg DALYs. Pomiar DALYs powinien by¢ dokonany na podstawie wiarygodnych badan
klinicznych, w tym badaiA randomizowanych i na podstawie rejestréw populacyjnych. Wyniki
uzyskiwane dzieki zastosowaniu saszetek nikotynowych w DALYs powinny by¢ oceniane w ramach
przeglagdu systematycznego z okresleniem wiarygodnos$ci badan i miar rozrzutu dla uzyskanych
wynikéw. Takich badan jest coraz wiecej, stad ocena efektywnosci saszetek nikotynowych bedzie

z czasem coraz bardziej precyzyjna i obarczona coraz mniejszg niepewnoscig oszacowan.

113 Jest to uproszczenie, gdyz jak juz wspomniano w niniejszej opinii, zaprzestanie palenia papieroséw przynosi
korzysci zdrowotne takze u oséb, ktére juz rozwinety jedng lub kilka choréb odtytoniowych — nie zmienia to

bynajmniej sposobu rozumowania przedstawionego w tym podrozdziale.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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Juz dzis wiadomo jakie efekty udato sie osiggnac¢ w Szwecji dzieki dos¢ powszechnemu stosowaniu
snusu zamiast palenia papieroséw — przy czym nalezy podkresli¢, ze snus jest wyrobem tytoniowym
o potencjalnej szkodliwosci istotnie wyzszej niz saszetki nikotynowe zawierajgce nikotyne o czystosci
farmakopealnej, bez nitrozamin i innych zwigzkéw zawartych w tytoniu. Badan dotyczacych snus
jest wystarczajaca ilo$¢, by na tej podstawie wnioskowaé o efektywnosci saszetek nikotynowych w
podejsciu konserwatywnym, czyli przyjmujac, ze saszetki nikotynowe z cata pewnoscig przyniosa
efekty zdrowotne nie gorsze niz snus. Saszetki nikotynowe sg produktami stosowanymi w celach
rekreacyjnych, ktére na osi kontinuum ryzyka sg potozone najblizej NTZ i catkowitej abstynencji od

stosowania produktow z nikotyna.

Korzysci zdrowotne zwigzane ze stosowaniem wszystkich strategii THR sg dobrze znane, a liczba badan

klinicznych o najwyzszej wiarygodnosci w ostatnich latach znaczgco i ustawicznie roénie.

3. Ocena ekonomiczna — wptyw na system opieki zdrowotnej oraz perspektywa spoteczna

Wymierne korzy$ci w systemie opieki zdrowotnej oraz dla gospodarki z perspektywy spotecznej''*

mozna oceni¢ na podstawie efektéw uzyskanych w ostatnich latach w Szwecji. Koszty z perspektywy
ptatnika w Polsce zostaty przedstawione w raporcie NFZ. Z catg pewnoscig dzieki polityce ograniczania

palenia papieroséw i promocji strategii THR mozna osiggnac¢ duze oszczednosci w tym zakresie.

115

W raporcie'®” przygotowanym przez NFZ ustalono, ze taczna warto$¢ refundacji Swiadczen udzielonych

z rozpoznaniem gtéwnym choréb zdefiniowanych jako choroby, dla ktérych istotnym czynnikiem

114 perspektywa spoteczna jest najszersza z mozliwych i obejmuje wszystkie inne perspektywy w analizach
ekonomicznych i finansowych. W ekonomice zdrowia uwzglednia sie przede wszystkim perspektywe ptatnika
(NFZ), s$wiadczeniodawcy/swiadczeniodawcdw, pacjenta, ale takze ocenia sie koszty posrednie definiowane jako
koszty utraconej produktywnosci (vide: Michael Drummond) oraz koszty spoteczne (koszty rent i zwolnien
lekarskich). W przypadku palenia papieroséw istotne sg analizy gospodarcze zwigzane m.in. ze zmianami

wptywow z podatku akcyzowego oraz ocena zmian na rynku producentéw i przetwdrstwa tytoniu.

115 Warszawa, lipiec 2021; Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia; Departament Analiz i Innowacji; ISBN: 978-
83-956980-5-7; w ramach wspétpracy NFZ z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym recenzji raportu dokonata

prof. dr hab. n. med. Ewa Jassem.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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rozwoju jest palenie tytoniu, wyniosta w 2019 roku 2,3 mld zt. Kwota ta wzrosta o 15,9% w poréwnaniu

z rokiem 2018 i 0 47,3% w poréwnaniu z rokiem 2013.

Liczba pacjentéw, ktérym w roku 2019 udzielono $wiadczenia z rozpoznaniem gtéwnym POChP
wyniosta ponad 454,6 tys., byto to o prawie 10% mniej niz w roku 2013. W grupie mezczyzn powyzej
75 r.z. liczba oséb, ktérym udzielono takiego $wiadczenia wyniosta 80 na 1 tys. ludnosci, wsrdd kobiet
w tej samej grupie wiekowej byto to 32 0séb na 1 tys. ludnosci. W 2019 roku byto réwniez 78,6 tys.
pacjentéw, ktérym udzielono $wiadczen z rozpoznaniem gtéwnym przewlektego zapalenia oskrzeli
(o ponad 42% mniej niz w roku 2013) i 17,0 tys. pacjentéw, ktérym udzielono Swiadczen z
rozpoznaniem gtéwnym rozedmy (o niecate 8% mniej niz w 2013 roku). Warto$¢ refundacji Swiadczen
udzielonych z powodu wybranych choréb ptuc (innych niz rak ptuca), dla ktérych istotnym czynnikiem

rozwoju jest palenie tytoniu przekroczyta 200 min zt (o0 3% mniej niz w roku 2013).%®

W 2019 roku w zwigzku z chorobami, dla ktérych istotnym czynnikiem ryzyka jest palenie tytoniu
wydano 100 tys. zaswiadczen lekarskich o niezdolnosci do pracy z tytutu choroby wtasnej (0,5% tacznej
liczby zaswiadczen wydanych w 2019 roku), ktére byly zwigzane z 1,7 min dni absencji chorobowej
(0,7% tacznej liczby dni absencji chorobowej). W 2018 roku w Polsce 77% ceny paczki papieroséw
stanowity podatki. W poréwnaniu do Polski, udziat podatkéw w cenie paczki papieroséw byt wyzszy

m.in. we Francji i Finlandii (gdzie odpowiednio 82% i 87% ceny paczki papieroséw stanowity podatki).t*’
Podatek akcyzowy w Polsce na papierosy i wyroby tytoniowe:
e Papierosy 228,10 PLN za kazde 1000 sztuk i 32,05% maksymalnej ceny detalicznej

e Tyton do palenia 155,79 PLN za kazdy kilogram i 32,05% maksymalnej ceny detalicznej

116 Warszawa, lipiec 2021; Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia; Departament Analiz i Innowacji; ISBN: 978-
83-956980-5-7; w ramach wspétpracy NFZ z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym recenzji raportu dokonata

prof. dr hab. n. med. Ewa Jassem.

117 Warszawa, lipiec 2021; Centrala Narodowego Funduszu Zdrowia; Departament Analiz i Innowacji; ISBN: 978-
83-956980-5-7; w ramach wspétpracy NFZ z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym recenzji raportu dokonata

prof. dr hab. n. med. Ewa Jassem.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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e Cygaraicygaretki 433 PLN za kilogram

e Susz tytoniowy 252,25 PLN za kilogram

e Wyroby nowatorskie 305,39 PLN za kilogram

e Ptyn do papieroséw elektronicznych 0,55 PLN za mililitr (ml)**®

Srodki gromadzone z podatku akcyzowego tylko w minimalnym stopniu przeznaczane sa na
profilaktyke palenia tytoniu oraz leczenie choréb odtytoniowych. Profilaktyka realizowana jest

w niewielkim stopniu, a jej efekty s bardzo stabe.!'® Ponizej tabela opracowana przez NFZ.

118 https://portfelpolaka.pl/akcyza-w-polsce/

119 Seminarium Fundacji Watch Health Care. http://www.korektorzdrowia.pl/konferencje/innowacje-w-

leczeniu-raka-pluc-ocena-dostepnosci-w-polsce/ oraz http://www.korektorzdrowia.pl/konferencje/innowacje-

leczeniu-przewleklej-obturacyjnej-choroby-pluc-ocena-dostepnosci-polsce/

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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Tabela 4.2: Liczba pacjentow oraz liczba swiadczen udzielonych w ramach zakresu profilaktyki
choréb odtytoniowych oraz z zakresu leczenia uzaleznien (Swiadczenia z rozpo-
znaniem glownym zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania spowodowanych
paleniem tytoniu, F17 wg ICD-10) wraz z wartoscig refundacji (2013-2019)

Rodzaj swiadczenia Liczba pacjentow Liczba swiadczen Wartosc refundacji

(w tys.) (w tys.) (w tys. z)

Leczenie uzaleznien 08 42 355,7

2013 Profilaktyka 11,3 159 3673
tacznie 121 20,2 7229

Leczenie uzaleznien 09 44 EVA RS

2014 Profilaktyka 11,0 124 2836
tacznie 11,9 16,9 6554

Leczenie uzaleznien 07 4,0 3279

2015 Profilaktyka B8 9,7 2287
Lacznie 9.5 13,7 556,6

Leczenie uzaleznien 08 47 400,0

2016 Profilaktyka 78 87 2116
tacznie 86 134 611,5

Leczenie uzaleznien 08 51 4471

2017 Profilaktyka 84 9.1 206,4
Lacznie 9,1 14,2 653,6

Leczenie uzaleznien 0,7 46 4168

2018 Profilaktyka 85 9.5 2419
tacznie 9,2 141 658,7

Leczenie uzaleznieri 0,7 40 4010

2019 Profilakeyka 6,1 6,6 172,8
Lacznie 5,9 10,7 5737

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ

W Swietle bardzo stabo realizowanej profilaktyki choréb odtytoniowych w Polsce tym bardziej
istotne jest upowszechnienie wszystkich mozliwych strategii THR, ze szczegdlnym uwzglednieniem
saszetek, jako najmniej szkodliwych produktéow rekreacyjnych zawierajacych nikotyne. Podobnie jak
jest to planowane w Finlandii, obcigzenie akcyzg powinno zaleze¢ o umiejscowienia produktu na
skali kontinuum ryzyka, gdzie zwykte papierosy powinny by¢ obtozone najwyzszym podatkiem, a
saszetki najnizszym. Chodzi o to, zeby zniecheca¢ konsumentéw do palenia zwyktych papierosow i
zachecac do przechodzenia na mniej szkodliwe produkty zawierajace nikotyne. Mozna sie wtedy w

ciggu kilku lat spodziewac takich samych korzysci zdrowotnych i efektow spotecznych, jak w Szwecji.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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Jesli zakaz stosowania aromatéw w zwyktych papierosach moze mieé'?® merytoryczne uzasadnienie,
to zakaz stosowania aromatow w produktach THR jest pozbawiony sensu. Regulator powinien dazy¢
i zachecac palaczy do przechodzenia na produkty THR, a wiec (jesli) aromaty uatrakcyjniajg produkty

THR, to zakaz stosowania aromatéw w tych produktach bytby kontrproduktywny i niezrozumiaty.

120 Stabe podstawy naukowe dla tego twierdzenia oméwiono w KLeK, dostep przez www.krislanda.eu: Warszawa,

6 maja 2023 r.; Opinia dotyczgca naukowych podstaw regulacji stosowania aromatéw w wyrobach tytoniowych
oraz wyrobach powigzanych, o ile stanowig produkty wykorzystywane w strategii Tobacco Harm Reduction

(THR); Wersja 1.0; autor: Lek. Krzysztof tanda.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
i moze powodowa¢ odpowiedzialno$¢ prawna. Opinia stanowi niezalezne eksperckie stanowisko autora i jest aktualna na dzien jej
opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
eksperckiego stanowia wytacznie opinie autora, a przedstawione oceny i rekomendacje sa wyrazem osobistych pogladéw autora
majacymi na celu rozpoczecie dyskusji nt. wartosci technologii medycznej i zwigzanych z nimi niepewnos$ci oszacowan.
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VIIl.  Saszetki — produkty konsumenckie czy produkty lecznicze

— wybrane argumenty prawne

Kryterium kwalifikacji produktu jako leku wedtug funkcji: Zgodnie ze stanowiskiem TSUE, w celu

stwierdzenia, czy produkt miesci sie w definicji produktu leczniczego wedle jego funkcji organy krajowe
powinny rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku, majagc na uwadze ogdt cech

charakterystycznych produktu, a w szczegdlnosci:

e jego sktad, jego wtasciwosci farmakologiczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu o aktualny stan wiedzy
naukowej,

e jego sposéb uzycia,

e  zasieg jego dystrybucji,

e wiedze na jego temat wsréd konsumentdéw oraz

e ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem.!?!

Pojecie produktu leczniczego wedle funkcji powinno obja¢ tylko te produkty, ktdre sg rzeczywiscie
przeznaczone do stawiania diagnozy leczniczej lub przywracania, korygowania lub modyfikacji funkcji

fizjologicznych u ludzi.

»Pojecie 'produktu leczniczego' zawarte w art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze wytgcza ono substancje, ktére wywierajg skutki ograniczajgce sie do zwyktej zmiany
funkcji fizjologicznych, a nie s3 w stanie spowodowac korzystnych skutkéw, bezposrednich lub

posrednich, dla zdrowia ludzkiego.”1??

Brak wskazania w komunikacji dotyczgcej produktu zalecanej ilosci saszetek na jeden dzien,, moze
prowadzi¢ do wniosku, ze o czestotliwosci uzywania produktu decyduje sam uzytkownik i ze w zwigzku

z tym poziom nikotyny wchtaniany do organizmu ludzkiego po zazyciu tego produktu moze by¢ zblizony

121 Wyrok TSUE z 15.11.2007 r., C-319/05, KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH v. REPUBLIKA FEDERALNA
NIEMIEC, ZOTSiS 2007, nr 11A, poz. 1-9811.

122 \Wyrok TSUE 2 10.07.2014 r., C-358/13, POSTEPOWANIA KARNE PRZECIWKO MARKUSOWI D. | G., ZOTSiS 2014,
nr 7, poz. 1-2060.

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
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opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
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Strona64



leki i technologie medyczne -

opinie Krzysztofa tandy

do poziomu nikotyny wchtanianej po zazyciu papieroséw, a zatem nie sposéb przyjgé, ze produkt moze

stanowi¢ metode walki z tym natogiem.

Produkt, ktéry jest stosowany nie w celach terapeutycznych, ale wytacznie w celach rekreacyjnych
(lifestylowych) i ktéry jako taki moze by¢ szkodliwy dla zdrowia, nie powinien by¢ uznany za produkt
leczniczy. Uznanie produktu jako leku sprzeciwiatoby sie naturze i istocie produktéw leczniczych oraz

celowi ich stosowania.

Zgodnie z cytowanym wyrokiem TSUE moze zaistnie¢ sytuacja, w ktérej dany produkt w jednym
panstwie cztonkowskim zostanie zakwalifikowany jako produkt leczniczy, a w innych pozostanie

»Zwyklym” towarem konsumenckim.

Na poziomie unijnym nie przyjeto do tej pory jednolitego stanowiska co do kwalifikacji saszetek
nikotynowych jako okreslonej kategorii regulacyjnej. Komisja Europejska przyznaje, ze obecnie saszetki
nikotynowe nie sg objete dyrektywa w sprawie wyrobow tytoniowych 2014/40/UE'® i ich status
stanowi luke prawng (zob. Sprawozdanie dotyczace stosowania dyrektywy 2014/40/UE w sprawie
produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw!?*; dalej jako:
»Sprawozdanie”). W Sprawozdaniu pojawia sie stwierdzenie, iz woreczki nikotynowe majg ,,charakter

niefarmaceutyczny” i sg sprzedawane jako , produkty konsumpcyjne”.

123 pyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji,
prezentowania i sprzedazy wyrobdow tytoniowych i powigzanych wyrobdéw oraz uchylajgca dyrektywe

2001/37/WE (Dz. U. UE. L. 2 2014 r. Nr 127, str. 1 z p6zn. zm.).

124 Dostepne  w  wers;ji polskojezycznej pod linkiem: https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/PL/TXT/?uri=CELEX:52021DC0249.
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opracowania - zaktada sie wiec, ze przedstawione stanowisko eksperckie z czasem moze ulec zmianie wraz z ew. zapoznaniem sie autora
z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
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IX.  WNIOSKI KONCOWE

e Od NTZ (NRT - nicotine replacement therapy, NTZ — nikotynowa terapia zastepcza) odrdznia
saszetki przede wszystkim cel stosowania — saszetki przeznaczone sg dla oséb, ktdre nie chcg
zerwac z natogiem nikotynowym i stosujg nikotyne w celach rekreacyjnych. NPS nie s3
produktami leczniczymi.

e Beztytoniowe woreczki nikotynowe majg miejsce na samy koncu kontinuum ryzyka, a wiec sg
to produkty o znikomym ryzyku. Ich profil ryzyka jest praktycznie identyczny z produktami NTZ.

e Kazda forma konsumpcji nikotyny stanowi wzrost ryzyka zdrowotnego dla oséb, ktére
wczesniej ani nie pality, ani tez nie zazywaty nikotyny w inny sposéb. To istotny czynnik
ograniczajacy rozpoczynanie rekreacyjnego stosowania produktéw z nikotyng. Produkty
zawierajgce nikotyne powinny by¢ rozpatrywane w tréjwymiarowej przestrzeni znaczeniowej,
ktéra informuje o minimalizacji szkdd, pozwala planowac badania, polityke i praktyke
regulacyjng. W tej przestrzeni porzadkowac i porédwnywaé rdéine wyroby tytoniowe i
nikotynowe. Klasy produktéw zawierajgcych nikotyne (np. fatwopalne vs. niepalne; o wysokiej
lub niskiej zawartosci nitrozoaminy; o szybkim lub powolnym dostarczaniu nikotyny;
aromatyzowane czy smakowe lub bez aromatu i bez smaku itp.) mozna poréwnaé pod
wzgledem bezpieczenstwa, atrakcyjnosci i wptywu na uzywanie tytoniu. Przepisy i inicjatywy
polityczne powinny by¢ dostosowane tak, aby mniej szkodliwe produkty mogty konkurowad z
paleniem zwyktych papieroséw, a ostatecznie catkowicie je zastgpi¢ jako sposdb uzywania
nikotyny przez tych dorostych, ktérzy chcg nikotyny uzywad.

e Jednym z kluczowych aspektdw zachecajgcych palaczy do przejscia na mniej szkodliwe
produkty nowatorskie i rzucenie palenia jest ich smak i zapach. Wydaje sie, ze dyskusje w
Europie mogg zosta¢ zdominowane przez stanowiska ortodoksyjnych przeciwnikéw
stosowania produktéw nikotynowych, wbrew racjonalnym regulacjom przyjetym przez takie
kraje jak Szwecja czy UK (patrz dalej). Wydaje sie, ze podnoszenie akcyzy, jak tez ograniczanie
stosowania aromatéw w produktach THR bedzie miato odwrotny efekt do pozgdanego
spotecznie, z perspektywy zdrowia publicznego. Jesli produkty THR, a w szczegdlnosci saszetki,
ktore zawierajg nikotyne o farmakopealnej czystosci, zmniejszajg negatywne, indywidualne i

spoteczne skutki palenia papieroséw, to polityka fiskalna i regulacje prawne powinny zacheca¢

Niniejsza opinia podlega zasadom poufnosci, zgodnie z regulaminem blogu KLeK na portalu www.KrisLanda.eu. Nieautoryzowane
ujawnienie, dystrybucja, reprodukcja, kopiowanie, publikacja lub wykorzystanie tej opinii i zawartych w niej informacji jest niedozwolone
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palaczy tytoniu do przechodzenia na produkty THR. Wysoka akcyza i ograniczenie stosowania
aromatéw w produktach THR (w szczegdlnosci w saszetkach zawierajacych czystg nikotyne)
bedzie prowadzi¢ do wysokiej konsumpcji zwyklych papieroséw, ze wszystkimi tego
negatywnymi skutkami.

e Miary QALY i DALY sg swoimi odpowiednikami, cho¢ w przypadku QALY chodzi o poprawe
zdrowia u 0séb chorych, a w przypadku DALY o uchronienie oséb zdrowych przed utratg
zdrowia. Obydwie miary podlegaja ocenie w badaniach klinicznych, w tym w badaniach
randomizowanych i w ramach duzych rejestrow populacyjnych, ktérych wiarygodnosé i wyniki
podlegajg ocenie zgodnie z zasadami EBM (evidence-based medicine, medycyna oparta na
dowodach naukowych).

e Zgodnie z kontinuum ryzyka w ramach THR:

v’ lepiej jest podgrzewac tyton niz pali¢ papierosy,
v lepiej jest uzywac e-papieroséw (w systemach zamknietych) niz podgrzewacé tyton,
v lepiej jest stosowac saszetki tytoniowe niz uzywac e-papierosdw.

e Im blizej niepalenia i im dalej od stosowania produktéw zawierajacych tyton Iub
produkowanych na bazie tytoniu tym wiekszych korzysci zdrowotnych mozna oczekiwac i tym
wiekszy uzysk, ktédry mozna zmierzy¢ za pomocg DALYs. Pomiar DALYs powinien by¢ dokonany
na podstawie wiarygodnych badan klinicznych, w tym badan randomizowanych i na podstawie
rejestréow populacyjnych. Wyniki uzyskiwane dzieki zastosowaniu saszetek nikotynowych w
DALYs powinny by¢ oceniane w ramach przegladu systematycznego z okresleniem
wiarygodnosci badan i miar rozrzutu dla uzyskanych wynikéw. Takich badan jest coraz wiecej,
stad ocena efektywnosci saszetek nikotynowych bedzie z czasem coraz bardziej precyzyjna i
obarczona coraz mniejszg niepewnoscig oszacowan.

e Juz dzi§ wiadomo jakie efekty udato sie osiggng¢ w Szwecji dzieki dos¢ powszechnemu
stosowaniu snusu zamiast palenia papierosdw — przy czym nalezy podkresli¢, ze snus jest
wyrobem tytoniowym o potencjalnej szkodliwosci istotnie wyzszej niz saszetki nikotynowe
zawierajgce nikotyne o czystosci farmakopealnej, bez nitrozamin i innych zwigzkéw zawartych
w tytoniu. Badan dotyczacych snus jest wystarczajgca ilos¢, by na tej podstawie wnioskowa¢ o
efektywnosci saszetek nikotynowych w podejsciu konserwatywnym, czyli przyjmujac, ze

saszetki nikotynowe z catg pewnoscia przyniosg efekty zdrowotne nie gorsze niz snus. Saszetki
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z nowymi faktami lub nowymi danymi istotnymi dla sprawy, ale nieznanymi autorowi na dzien przygotowania opinii. Tresci stanowiska
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nikotynowe sg produktami stosowanymi w celach rekreacyjnych, ktére na osi kontinuum
ryzyka sg potozone najblizej NTZ i catkowitej abstynencji od stosowania produktéw z nikotyng.

e Srodki gromadzone z podatku akcyzowego tylko w minimalnym stopniu przeznaczane s3 na
profilaktyke palenia tytoniu oraz leczenie choréb odtytoniowych. Profilaktyka realizowana jest
w niewielkim stopniu, a jej efekty sg bardzo stabe. W $wietle bardzo stabo realizowanej
profilaktyki choréb odtytoniowych w Polsce tym bardziej istotne jest upowszechnienie
wszystkich mozliwych strategii THR, ze szczegdlnym uwzglednieniem saszetek, jako najmniej
szkodliwych produktéw rekreacyjnych zawierajgcych nikotyne. Podobnie jak jest to planowane
w Finlandii, obcigzenie akcyzg powinno zalezeé o umiejscowienia produktu na skali kontinuum
ryzyka, gdzie zwykte papierosy powinny by¢ obtozone najwyzszym podatkiem, a saszetki
najnizszym. Chodzi o to, zeby zniecheca¢ konsumentéw do palenia zwyktych papieroséow i
zachecac¢ do przechodzenia na mniej szkodliwe produkty zawierajgce nikotyne. Mozna sie
wtedy w ciggu kilku lat spodziewac takich samych korzysci zdrowotnych i efektéw spotecznych,
jak w Szwecji.

o Jesli zakaz stosowania aromatéw w zwyktych papierosach moze mie¢ merytoryczne
uzasadnienie, to zakaz stosowania aromatéw w produktach THR jest pozbawiony sensu.
Regulator powinien dazy¢ i zachecac palaczy do przechodzenia na produkty THR, a wiec (jesli)
aromaty uatrakcyjniajg produkty THR, to zakaz stosowania aromatéw w tych produktach bytby
kontrproduktywny i niezrozumiaty.

e W Finlandii zaproponowano nastepujgce regulacje NPS:

o wymagania dotyczace zezwoleh na sprzedaz NPS podobne do zezwolen na sprzedaz
wyrobow tytoniowych;

o maksymalna zawartos¢ nikotyny w saszetce (nicotine cap) wynosi 20 mg/saszetke);

o dozwolone tylko ,,smaki dla dorostych”;

o akcyza wspoétmierna i odpowiadajgca generowanemu ryzyku.
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Opinia zostata sfinansowana z grantu Warsaw Enterprise Institute

http://www.wei.org.pl/
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X. TABELA SKROTOW

Tabela skrétéw

AEf Efficacy & safety analysis; analiza efektywnosci klinicznej*?

Aek Economic analysis; analiza ekonomiczna

AEs Adverse events; dziatania niepozadane

ARR Absolute risk reduction; bezwzgledna redukcja ryzyka

AW Analiza wrazliwosci

BfR The German Federal Institute for Risk Assessment, Bundesinstitut fir Risikobewertung
BIA Budget impact analysis; analiza wptywu na budzet

BSC Best Supportive Care; najlepsze leczenie wspomagajace

Critical appraisal; krytyczna ocena badan klinicznych w powszechnie przyjetym schemacie (np.

A Cochrane Collaboration)
CCA Cost-consequence analysis; analiza kosztéw konsekwencji
CEA Cost-effectiveness analysis; analiza efektywnosci kosztow
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
Cl Confidence interval; przedziat ufnosci
CMA Cost minimization analysis; analiza minimalizacji kosztow
CUA Cost-utility analysis; analiza uzytecznosci kosztow
EMA European Medicines Agency; Europejska Agencja Lekéw
ENDS Electronic nicotine delivery systems, elektroniczne systemy dostarczania nikotyny

125 patrz: wytyczne AOTMIT wersja 3.0
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Tabela skrétéw

FDA Food and Drug Administration; Amerykariska Agencja ds. Lekdw i Zywnosci
HTA Heath Technology Assessment; ocena technologii medycznych
LYG Life Year Gained; zyskany rok zycia
MO Modern oral (=NPS)
NNT Number needed to treat
NPS Nicotine pouches; saszetki nikotynowe
NRT = NTZ Nicotine replacement therapy; nikotynowa terapia zastepcza
NS Not significant; nie istotny statystycznie

FDA: Non-Tobacco Nicotine Products; Produkty z nikotyng, ale nie bedace pochodnymi tytoniu i nie

NTN zawierajgce tytoniu
OR Odds ratio; iloraz szans
PS Systematic Review; przeglad systematyczny
PSA Probabilistic Sensitivity Analysis; probabilistyczna analiza wrazliwosci
PT/PLek Program terapeutyczny / program lekowy
RCT Randomized controlled trial; randomizowane badanie kliniczne
RD Risk difference; roznica ryzyk
RR Relative risk; ryzyko wzgledne
RRR Relative risk reduction; wzgledna redukcja ryzyka
TGA Therapeutic Goods Administration, Australijska Agencja Lekow
THR Tobacco harm reduction; strategia redukcji szkdd odtytoniowych
TSNA Tobacco-specific nitrosamines; nitrozoaminy specyficzne dla tytoniu
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Tabela skrétéw

UE Unia Europejska
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Szare: Prof. dr hab. n. med. Halina Car; Ocena badan oraz opracowan na temat redukcji ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem alternatywnych wyrobdéw nikotynowych: papierosy elektroniczne oraz woreczki nikotynowe.

76tte: Beztytoniowe woreczki nikotynowe — ocena bezpieczeristwa uzywania, farmakokinetyka i rekomendowane
stezenie nikotyny; Prof. dr hab. n. med. Andrzej Sobczak; Wydziat Nauk Farmaceutycznych Slaski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach; Sosnowiec 2023-02-26.
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UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

Haringssvar vedr. seks bekendtgarelser - lov om tobaksvarer og forskellige andre love (Del Il af
Forebyggelsesplanen malrettet barn og unge - tobak, nikotin og alkohol)

Kraeftens Bekaampelse takker for muligheden for at kommmentere pa de seks bekendtgerelser,
der udmenter del Il af Forebyggelsesplanen.

Tobak er kraeftfremkaldende, og nikotin ger bern og unge afhangige og skader hjernens
udvikling. Alligevel kommer der hele tiden nye tobaks-og nikotinprodukter pd markedet, som
appellerer til bern og unge. Derfor anbefaler vi en ambitigs, fremsynet lovgivning, hvor man slet
ikke tillader nye tobaks- og nikotinprodukter pd markedet. P4 sigt ber man arbejde for helt at
udfase tobak og nikotin.

Vi bakker op om den foresldede standardisering af tobaks- og nikotinprodukter og den
tilherende emballage, sa det f.eks. ikke laengere er tilladt med cigaretter med farvestralende
logoer eller mini-nikotinposer. Det vil gare produkterne mindre tillokkende for bern og unge.
Men en reekke produkter er ikke omfattet af standardiseringen, f.eks. cigarillos, tyggetobak og
tobakspinde til opvarmet tobak. Alle disse produkter vil fortsat kunne udformes pa mader, der
tiltraekker barn og unge.

Som det er i dag, halter lovgivningen hele tiden bagefter produktudviklingen pa tobaks- og
nikotinomradet. Det giver den kreative tobaks- og nikotinbranche et forspring, hvor de kan
udforme nye tobaks- og nikotinprodukter, som f.eks. opvarmet urtetobak med nikotin,
nikotinstrips og hybrider mellem opvarmet tobak og e-cigaretter, som typisk ikke er omfattet
af den nuvaerende lovgivning. Derfor kan produkterne fa flere ar pa markedet i f.eks.
farvestrdlende emballage og med bernevenlig smag, fer der vedtages lovgivning, som ger dem
mindre attraktive for bern og unge. Vi mener, at der som minimum ber indferes ensartet og
fremtidssikret lovgivning, sa standardiseringen og den @avrige regulering gaelder alle nuveaerende
og fremtidige tobaks- og nikotinprodukter.

Som nasvnt i tidligere haringssvar opfordrer vi desuden til, at det praeciseres, at lovgivningen
omfatter alle former for nikotin, ogsad syntetisk nikotin og kemiske nikotin-analoger, som
allerede findes pa det danske marked. Med forslaget fastsaettes der ogsa en @vre graense for
nikotinindholdet i nikotinposer p& 9 mg. Men da det kun er en smule lavere end den
nikotinstyrke, som de fleste unge i forvejen bruger, vurderer vi ikke, at det vil pavirke forbruget
naevneveerdigt.

Der skal overordnet langt mere ambitigse indsatser til, hvis malet er en fremtid uden reg og
nikotin for barn og unge.

Med venlige hilsener,

Mette Lolk Hanak
Forebyggelseschef

Kroeftens Bekcempelse @@
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Horingssvar vedr. seks bekendtgorelser - lov om tobaksvarer og forskellige andre
love (Del Il af Forebyggelsesplanen malrettet bern og unge - tobak, nikotin og
alkohol)

Lungeforeningen takker for muligheden for at kommentere p& udkast til lovforslaget om
udmgntningen af dele af forebyggelsesplanen malrettet barn og unge — tobak, nikotin og
alkohol.

Cigaretter og anden ragtobak er for 85-90 pct. arsag til udviklingen af lungesygdommen
KOL, der er arsag til flest arlige dedsfald i Danmark. Tobak koster ca. 16.000 dedsfald
arligt. Der kommer hele tiden nye tobaks-og nikotinprodukter pd markedet som appellerer
til barn og unge, og gor dem afhaengige af nikotin og fortrolige med rygning.

Derfor anbefaler vi, at man slet ikke tillader nye tobaks- og nikotinprodukter pa markedet
og arbejder for helt at udfase tobak og nikotin.

Vi statter forslaget om standardisering af tobaks- og nikotinprodukter og den tilhgrende
emballage, sa det f.eks. ikke leengere er tilladt med cigaretter med farvestralende logoer
eller mini-nikotinposer. Det vil gare produkterne mindre tillokkende for barn og unge.
Desveerre er en raekke produkter ikke omfattet af standardiseringen, f.eks. cigarillos,
tyggetobak, tobakspinde til opvarmet tobak etc., og disse produkter vil fortsat kunne
udformes pa mader, sa de tiltraekker bgrn og unge. Det er zergerligt, at der ikke er taget
hojde for dette i lovforslaget.

Som det er i dag, halter lovgivningen hele tiden bagefter produktudviklingen pa tobaks- og
nikotinomradet. Det giver producenterne et forspring, hvor de kan udforme nye tobaks- og
nikotinprodukter, som ikke vil vaere omfattet af den nuveerende lovgivning. Derfor kan
produkterne fa flere ar p4 markedet med farvestralende emballage og med barnevenlig
smag som lokker de unge til, inden der vedtages lovgivning, som gar produkterne mindre
attraktive. Som minimum bgr der derfor indfares ensartet og fremtidssikret lovgivning, sa
standardiseringen og den avrige regulering geelder alle nuvaerende og fremtidige tobaks-
og nikotinprodukter.

Lungeforeningen +45 6037 7313
Strandboulevarden 49, B-8 info@lunge.dk
2100 Kgbenhavn @ www.lunge.dk



Vi opfordrer desuden til, at det praeciseres, at lovgivningen omfatter alle former for nikotin,

ogsa syntetisk nikotin og kemiske nikotin-analoger, som allerede findes pa det danske
marked.

Med venlig hilsen

/ 4 /
’_f'/'_} L1t (

Ann Leistiko, direktgr i Lungeforeningen
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Hgringssvar LAGEFORENINGEN
Heoringssvar: Udkast til seks bekendtgarelser om tobaks- og niko- 27.september 2024
tinprodukter i relation til lov om s&ndring af lov om tobaksvarer Sagsnr: 2024 -6182

m.v. og forskellige andre love (Del II af udmentningen af forebyg-
gelsesplanen malrettet bern og unge - tobak, nikotin og alkohol)

Laegeforeningen takker for muligheden for at kommentere pa udkastet til de seks
bekendtgerelser, som udmenter del II af forebyggelsesplanen mélrettet bern og unge.

Laegeforeningen ensker forst og fremmest at understrege behovet for en mere ambitios regulering
pa tveers af alle tobaks- og nikotinprodukter -ikke blot de elementer, som indgar i udkastet til de
seks bekendtgorelser.

Lageforeningen bakker op om den ogede regulering, og herunder den foresldede standardisering af
tobaks- og nikotinprodukter og den tilherende emballage. Dog ber der ikke veere produkter, som er
undtaget for de nye krav sdsom f.eks. cigarillos og tyggetobak. Det er afgorende, at der ikke er huller i
lovgivningen, som i sidste ende forer til, at andre produkter kan geres mere attraktive af industrien.
Ny lovgivning ber samtidig ogsa geelde for eventuelle fremtidige tobaks-, nikotin- og lignende pro-
dukter.

Laegeforeningen er positive over at se, at regeringen har foreslaet en folkesundhedslov som del af det
netop preesenterede sundhedsudspil. Regeringen vil dog i hej grad kunne hjelpe kommunerne med
deres forebyggelsesopgave, hvis regeringen indferte:

e Markant hgjere priser pa tobak og nikotin, s prisen er mindst 120 kr. pr. pakke
e Enaldersgrense pa 18 ar for salg af alkohol

e Hpjere priser pa alkohol

e Stop for nye tobaks- og nikotinprodukter pa det danske marked

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Laegeforeningen



To the Ministry of Interior and Health

Response to ” Udkast til bekendtggrelse om graenseveerdier for nikotinindhold i tobakssurrogater Journal
no: 2024 - 4511”

I hope this message finds you well. | am writing to express my concerns regarding the proposed
regulation in Denmark that would limit the nicotine content in pouches to a maximum of 9mg per pouch.
As a global issue, nicotine pouches, which are free of tobacco, have gained substantial popularity in
Europe, including in my home country, Mexico. Many smokers and former smokers are turning to these
pouches as a safer, smoke-free alternative to combustible tobacco. In Europe alone, millions of users
have already made the switch.

I am deeply concerned that reducing the maximum nicotine content to 9mg per pouch — which only
aligns with the preference of about 10% of users — could lead 90% of current users back to smoking or
push them towards the growing black market. Such consequences would not only impact Denmark but
could set a precedent across the EU if this limit were generalized.

It is also worth noting that the proposed limit in Denmark appears to diverge from evidence-based
guidelines in other European countries. For instance, the German Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(BfR) recommends a maximum strength of 16.6mg per pouch, based on comprehensive research
(DOI:10.17590/20220204-105615). This recommendation reflects adult user preferences and ensures
consistency with other countries that have implemented higher limits: Romania (20mg/pouch), Slovakia
(17mg/pouch), and Finland (16.6mg/pouch). A more coherent approach across Europe, including
Denmark, would not only provide adult users with the products they need but also help achieve
smoke-free goals.

From a public health perspective, BfR’s findings suggest that a 16.6mg dose is roughly equivalent to the
nicotine level in the bloodstream after smoking a cigarette. This aligns with Denmark’s political objective
that nicotine content in pouches should be comparable to e-cigarettes and traditional cigarettes.
Furthermore, BfR found that this limit is reasonable from a toxicological perspective and aligns with EU
chemicals legislation.

By setting an upper limit at 9mg per pouch, Denmark risks undermining its own smoke-free objectives,
as well as those of the EU. Europe currently has a tobacco use incidence of around 28%, in stark contrast
to Sweden’s 5%. Denmark’s smoking rates, unfortunately, are rising—from 21.5% in 2020 to 23.9% in
2023. Reducing nicotine in pouches to such a low level could exacerbate this trend, as more users are
likely to return to smoking.

Denmark has already implemented robust measures to prevent youth access to nicotine products, and |
applaud these efforts. However, this makes the proposed 9mg limit for adults even more redundant and
counterproductive. Introducing such a measure without taking into account responsible adult users’
needs could drive them back to smoking and criminalize legitimate trade while encouraging illicit
markets.

Moreover, the industry standard of 20mg per pouch has already proven effective in helping former
smokers quit and avoid higher, unregulated doses of nicotine from criminal suppliers. Nicotine, while
addictive, is not carcinogenic like combustible tobacco, making nicotine pouches a safer alternative for



adults who continue to use nicotine. The average nicotine content in a cigarette is 17mg, and in
e-cigarettes, it is 20mg/ml. Limiting pouches to 9mg would not provide users with an experience
remotely comparable to what they have chosen to leave behind.

An arbitrary or theoretical limit that ignores actual consumer preferences and behavior will have
negative consequences, pushing users back toward smoking. The German BfR report offers a
scientifically sound recommendation of 16.6mg per pouch as a reasonable upper limit, one that
Denmark could adopt for the benefit of all EU countries.

Finally, regulating nicotine pouches below 10mg could lead to unintended consequences, such as users
consuming more pouches throughout the day or placing multiple pouches in their mouths
simultaneously, contrary to the product’s instructions. Research by BfR and Lunell et al. (2020) shows
that the nicotine release from pouches varies significantly depending on factors like pouch design and
user behavior. A lower limit does not account for these variations and would fail to provide the
satisfaction needed to keep users away from cigarettes.

I urge Denmark to reconsider its proposed limit and align with the broader European recommendations
to set a reasonable upper threshold for nicotine pouches that both reflect user preferences and supports
public health goals.

Thank you for your attention to this important issue.

Sincerely,
1
| ?

Dra. Mariana Hoyo
Medical Doctor



Anna Dung Madsen

Fra: Medicoindustrien <medico@medicoindustrien.dk>

Sendt: 2. september 2024 10:14

Til: 'CFMA@SUM.DK'

Emne: VS: Hering: Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaftede dokumenter, som ikke er sikre, medmindre du stoler
pa afsenderen.

Keere Camilla
Tak for din mail.

Pa vegne af min kollega Lene Laursen, skriver jeg hermed for at meddele, at Medicoindustrien ingen bemaerkninger
har til de seks bekendtggrelser vedr. tobaks- og nikotinprodukter.

Fortsat god dag.
Venlig hilsen / Kind regards

Betty Kayser

Administrationskonsulent

Mobil +45 28335259
Telefon +45 49184700

MEDICO

INDUSTRIEN

MEDTECH DENMARK

Bpge Allé 5, 2970 Hgrsholm
medicoindustrien.dk

Folg os

in W] =

Denne mail er fra Medicoindustrien. Mailen og vedhaeftede filer er fortrolige og kan indeholde juridiske informationer. Medicoindustrien kan ikke ggres ansvarlig for rad
og vejledning.

Fra: Lene Laursen <ll@medicoindustrien.dk>

Sendt: 1. september 2024 22:11

Til: Medicoindustrien <medico@medicoindustrien.dk>

Emne: SV: Hgring: Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter

Kaere Betty,

Vil du ikke skrive paent tak til dem, men at ‘'Medicoindustien har ingen bemaerkninger til de seks bekendtggrelser

vedr. tobaks- og nikotinprodukter.” Med venlig hilsen BK
Tak —sa er den ude af verdenen!

God nat og pa gensyn i morgen.



Lene

Med venlig hilsen,

Lene Laursen
Vicedirektgr

Mobil: +45 28 56 50 38
Telefon: +45 49 18 47 02

MEDICO

INDUSTRIEN

MEDTECH DENMARK

Bpge Allé 5, 2970 Hgrsholm
medicoindustrien.dk

Folg os

in W] =

Denne mail er fra Medicoindustrien. Mailen og vedhaeftede filer er fortrolige og kan indeholde juridiske
informationer. Medicoindustrien kan ikke ggres ansvarlig for rad og vejledning.

Fra: Camilla Friborg Madsen <CFMA@SUM.DK>
Sendt: 30. august 2024 12:09
Emne: Hgring: Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter

Til alle hgringsparter

Se venligst vedhaftede hgring over udkast til seks bekendtggrelser i relation til forslag til lov om andring af lov om
tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del Il af udmgntning af forebyggelsesplanen malrettet bgrn og unge —
tobak, nikotin og alkohol)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest
mandag d. 30. september 2024 kl. 12.

Bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk med kopi til cfma@sum.dk.

Med venlig hilsen

Camilla Friborg Madsen
Specialkonsulent, Kontor for Forebyggelse, Borgerhenvendelser og
Stralebestyttelse

M 21677518
@ cfma@sum.dk

=2
INDENRIGS- 0OG
SUNDHEDSMINISTERIET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
TIf. 7226 9000
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Subject: Response to "Udkast til bekendtgarelse om graensevaerdier for nikotinindhold i
tobakssurrogater Journal no: 2024 - 4511"

Dear Sir/Madam,

I am writing to express my concerns regarding the proposed regulations on nicotine
pouches, particularly the maximum nicotine content limit of 9mg/pouch. As an adult nicotine
pouch user from Germany, | believe that this regulation will be detrimental to both public
health and harm reduction efforts in Denmark and could set a negative precedent for other
EU countries.

The German Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) report recommends a maximum
strength of 16.6 mg/pouch, which reflects a more balanced and evidence-based approach to
nicotine consumption. The proposed 9mg/pouch limit in Denmark is not in line with this
recommendation and disregards the needs and preferences of adult users like myself who
rely on nicotine pouches as a safer alternative to smoking.

Denmark should aim for EU coherence and consider adjusting its proposed limit to reflect
the real-world needs of adult consumers. By aligning with the regulations in countries such
as Romania (20mg/pouch), Slovakia (20mg/pouch), and Finland (16.6mg/pouch), Denmark
can play a significant role in achieving the 2040 smoke-free goal.

Furthermore, reducing the nicotine content to 9mg/pouch will drive many adult users back to
smoking or into the black market, undermining harm reduction efforts. | urge Denmark to
reconsider this limit in the broader interest of public health.

Sincerely,

Michael Raetze
Considerate Pouchers
Hamburg, Germany



Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Camilla Friborg Madsen (CFMA@SUM.DK)

Fra: okumura@thrbrasil.com (okumura@thrbrasil.com)

Titel: Udkast til bekendtgarelse om graenseveerdier for nikotinindhold i tobakssurrogater Journal no: 2024 - 4511
Sendt: 30-09-2024 00:47

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Var opmarksom pé, at den kan indeholde links og vedhaftede dokumenter, som ikke er sikre, medmindre du
stoler pa afsenderen.

Dear Ministry of Interior and Health,

I hope this message finds you well. I am writing to express my concern
regarding the proposed regulation that sets a limit of 9mg per pouch for
nicotine products in Denmark. I believe this measure is not only
inadequate but may also be detrimental to those who have chosen to use
these products as an alternative to conventional cigarettes.

Firstly, the Danish proposal contradicts the functional regulations

already established in other EU Member States. For instance, countries
such as Slovakia and Romania allow up to 20mg per pouch, while Hungary
and Serbia allow 17mg, and Finland allows up to 16.6mg. These higher
limits reflect consumer preferences and contribute to the reduction of
smoking. Additionally, Denmark may become a destination for the black
market and illicit trade, especially considering the example of

neighboring Sweden, which has the lowest smoking rate in the EU (5.8%),
in part due to the use of nicotine pouches.

According to existing market data in EU countries that regulate these
products, 90% of adult users who have successfully quit smoking or who
do not smoke have opted for nicotine pouches above the 9mg range. This
reality shows that the Danish proposal ignores the preferences and needs
of consumers who are seeking more effective options to distance
themselves from smoking. If these consumers cannot find their products
sold legally, they may face three possible scenarios: revert to

traditional combustible cigarettes, become dual users by combining
nicotine pouches with cigarettes, or resort to illegal sources to obtain
their desired products.

Furthermore, I would like to highlight a similar issue faced in Brazil,
where the rigidity of regulations becomes a challenge due to the
proximity of countries that have more flexible norms, such as Chile,
Paraguay, and more recently, Peru. The implementation of stringent
restrictions in Brazil has only served to strengthen organized crime,
leading to increased criminality and the illicit market, which
monopolizes these products.

Lastly, it is important to mention that a well-researched report from

the German Federal Institute for Risk Assessment (BfR) recommends a
maximum limit of 16.6mg per pouch, reinforcing the need to align Danish
regulation with recognized and successful practices in the European
Union.



I believe that regulation should prioritize public health, considering

the realities of consumers and avoiding unintended consequences. Thank
you for your attention, and I hope you will consider these important
points when discussing the regulation of nicotine products in Denmark.

Sincerely,

Miguel Augusto Okumura Magnere
President, THR Brasil



Anna Dung Madsen

Fra: mihaela raescu <mihaela.raescu@gmail.com>

Sendt: 26. september 2024 14:07

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Camilla Friborg Madsen

Emne: Response to “ Udkast til bekendtggrelse om greenseveerdier for nikotinindhold i

tobakssurrogater Journal no: 2024 - 4511"

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaeftede dokumenter, som ikke er sikre, medmindre du stoler
pa afsenderen.

In the attention of the Ministry of the Interior and Health,

I am a University Professor at the Dental Medicine School, Oral and Dental Prevention Department within
the “Titu Maiorescu” University in Bucharest - Romania and a senior doctor in General Dentistry and a
specialist doctor in Endodontics. | was involved in clinical trials regarding new innovative methods that
may be used to prevent oral disorders. | want to present my opinion regarding the proposed regulation to
limit the maximum nicotine content in nicotine pouches to 9mg per pouch from a preventive point of
view.

Nicotine is addictive, but unlike combustible cigarettes, it is not inherently carcinogenic.

Nicotine has both functional and therapeutic uses. From a therapeutic perspective, its neuroprotective
effects, anti-inflammatory properties, ability to enhance cognitive function, help reduce stress and anxiety,
as well as manage weight and appetite, and regulate dopamine, These are key factors that drive the
continued demand for nicotine after prolonged use. In this context, harm reduction, alongside smoking
cessation tools, plays an important role.

| have studied the effects of tobacco heating products in individuals who wanted to quit smoking but were
unsuccessful. What | observed is that heavy smokers (those smoking more than 20 cigarettes a day)
tended to use heat-not-burn products in similar quantities to regular cigarettes. While | haven’t conducted
specific studies on nicotine pouches in Romania, by analogy, it’s likely that users would consume a similar
number of pouches corresponding to their cigarette intake. According to the German Federal Institute for
Risk Assessment (BfR), a 16.6 mg dose of nicotine is estimated to produce the same nicotine level in the
blood as smoking a cigarette. Thus, using pouches with 16.6 mg of nicotine would provide a comparable
experience to smoking, without increasing nicotine consumption. The nicotine content in pouches should
match that of cigarettes to maintain consistency in nicotine intake.

Additionally, we must consider the application method—placing a pouch on the gum tissue involves
around 20 applications to the same area daily to match the equivalent of a pack of cigarettes. Repeated
use in this area can cause traumatic injury. If the nicotine content is reduced to 9 mg per pouch, users
would need around 35 applications a day to achieve the same nicotine levels as a pack of cigarettes, which
would nearly double the risk of harm.

Until clinical studies demonstrate that 9 mg offers better protection, | believe the optimal amount should
remain at 16.6 mg per pouch. For nicotine pouches to be a viable alternative for adult smokers who are



unwilling or unable to quit nicotine, their nicotine levels must provide an experience comparable to the
cigarettes these individuals are seeking to replace.

As you know, nicotine pouches are becoming increasingly popular among adult smokers and former
smokers who are looking for a smoke-free, reduced-risk alternative. However, the proposed 9mg limit
would only meet the preference of about 10% of users. For the other 90%, this restriction risks driving
them back to smoking. If applied across the EU, this could seriously undermine our collective efforts to
provide pouches as a safer alternative to smoking.

It’s worth noting that Denmark’s proposed limit is quite restrictive compared to other countries. In
Romania, for example, the limit is 20mg per pouch, which is more in line with the nicotine content of e-
cigarettes and cigarettes. The UK and Sweden have already established standards allowing up to 20mg per
pouch, based on safety and quality considerations. A similar approach would be more suitable for
Denmark.

| trust that you will give these points careful consideration.

Thank you for your time and attention,

Kind regards,

Prof.Mihaela Raescu
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Mediterranean Observatory
on Harm REduction

To: sum@sum.dk
cfma@sum.dk

Rome, September 30th, 2024

Object: Udkast til bekendtgarelse om groenseveerdier for nikotinindhold i
tobakssurrogater Journal no: 2024 - 4511

We are writing to express my concerns regarding recent developments in
Denmark related to the regulation of nicotine pouches. While | strongly oppose
nicotfine consumption for recreational purposes, particularly for future generations,
we believe in the importance of providing smokers with viable alternatives, such as
nicotine pouches, for those who are unable or unwilling to cease nicotine use
entirely.

Smoking involves not just nicotine consumption, but also ritualistic and sensory
experiences, including the physical actions of holding, puffing, and inhaling, as
well as taste and smell, which contribute to satisfaction. Nicotine pouches,
however, differ significantly from cigarettes in their mode of use. A user places the
pouch between the gum and upper lip, allowing nicotine and flavors to dissolve
gradually through the buccal mucosa, which leads to a slower absorption of
nicotine into the bloodstream compared to smoking. Studies indicate that even
with a prolonged 'hold time' of 60 minutes—well beyond the typical 20-25 minutes
of usage—about 50% of the nicotine remains in the pouch after use.

| would like to bring your attention to a critical issue in Denmark's proposal to
restrict nicotine content to 9 mg per pouch. For smokers looking to quit or for those
seeking alternatives to smoking, it is crucial to provide a nicotine dosage that
safisfies their needs. Nicotine requirements vary from person to person, and limiting
the nicotine content to 9 mg per pouch may not suffice for many users, thereby
undermining efforts to switch from smoking to less harmful alternatives.

The proposal to cap nicotine content at 9 mg lacks scientific and practical
justification and will likely push consumers towards other, potentially riskier, forms of
nicotine consumption. Studies, such as those conducted by the German Federal
Institute for Risk Assessment (BfR), have assessed nicotine pouch safety. The BfR
concluded that a nicofine limit of 16.6 mg per pouch is reasonable from a
toxicological perspective, citing that this dosage mirrors the average nicotine
content found in a cigarette (17 mg) and in e-cigarettes (20 mg/ml).
Smoking-related mortality is alarmingly high, with one in two smokers succumbing
to smoking-related diseases. Non-combustible nicotine alternatives, such as

MOHRE - Mediterranean Observatory of Harm Reduction
Rome (Italy)
Mobile 0039-347-2626993
direzione@mobhre.it www.mohre.it
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nicotine pouches and e-cigarettes, present a much lower health risk. It is therefore

imperative that reasonably dosed nicotine pouches remain available to smokers
as part of broader efforts to reduce smoking incidence and to discourage
tobacco use among future generations.

Finally we would like to highlight that the proposed 9 mg limit per nicotine pouch
also appears to conflict with ongoing EU-wide regulatory efforts, including the
review of the Tobacco Products Directive. This creates legal uncertainty,
particularly as the EU Commission has signalled a desire to harmonize regulations
for reduced-risk products, like nicotine pouches. The proposed limit also risks
creating regulatory inconsistencies across the EU, as other Member States, such as
Hungary (17 mg/pouch), Romania (20 mg/pouch), and Slovakia (20 mg/pouch),
have adopted higher limits. Even Finland and Iceland allow up to 20 mg/g of
nicotine content. Restricting nicotine content to 9 mg per pouch could thus hinder
the free movement of goods and undermine the EU's internal market.

In closing, we urge Denmark to reconsider this proposal and adopt a more
balanced approach that prioritizes smoking-related harm reduction over nicotine
use reduction. It is crucial to align national policies with broader EU efforts and
scientific evidence, ensuring that safer alternatives to smoking remain available to
those who need them.

Yours sincerely,

Mme Johanna Rossi Mason
MQOHRE Executive Director

Mr Fabio Beatrice
MOHRE Scientific Board Director

MOHRE - Mediterranean Observatory of Harm Reduction
Rome (Italy)
Mobile 0039-347-2626993
direzione@mobhre.it www.mohre.it
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To the Ministry of the Interior and
Health of Denmark

sum@sum.dk
cfma@sum.dk

Object: Udkast til bekendtgorelse om grensevardier for nikotinindhold i tobakssurrogater
Journal no: 2024 — 4511 — Position Paper of Citizen Defense Movement

The Movimento Difesa del Cittadino (Citizen defense Movement - MDC), is a prominent
consumer protection association (Registration Number in the EU Transparency Register:
557288123817-74) has long been an advocate for the protection of public health in Italy and in EU,
particularly in the realm of tobacco control regulation.

As an organization with deep engagement at both the national and European levels, we are honored
to contribute to the ongoing public consultation launched by the Danish Ministry of Health
regarding tobacco control measures.

Smoking remains one of the most significant public health challenges of our time. The harmful
effects of traditional tobacco use are well-documented and have led to countless premature deaths,
as well as a significant burden on healthcare systems across Europe. Therefore, policies aimed at
reducing smoking rates, promoting cessation, and providing harm reduction alternatives are of
paramount importance.

MDC strongly supports these efforts and believes that coordinated, science-based actions are key
to addressing tobacco-related harm.

MDC’s Role and Commitment in Tobacco Control

MDC has been actively involved in numerous tobacco control campaigns, both at the grassroots
level and within the broader European policy framework.

Through its participation in European Union consultations, partnerships with health organizations,
and consumer education programs, MDC has continuously advocated for policies that protect
public health while safeguarding consumer rights. In this context, our work has focused on
promoting harm reduction as a complementary approach to traditional smoking cessation
methods.

We recognize that many smokers face significant challenges when attempting to quit, and not all
are able to stop immediately using conventional methods. Therefore, alternative products, such as
electronic cigarettes and heated tobacco devices, have gained attention as potential tools for harm
reduction. While these products are not risk-free, research suggests that they may pose fewer risks
compared to traditional cigarettes. For this reason, MDC supports their use within a regulated
framework as part of a comprehensive strategy to reduce smoking prevalence.

Public Health and Alternative Products: A Balanced Approach
It is essential to underscore that traditional cigarettes are, and will remain, the most dangerous form

of tobacco consumption. Their combustion process releases a wide range of toxic chemicals that
Via Casilina n. 3/T— 00182 Roma (Italy) Tel.: 06.4881891 — e-mail: info@mdc.it
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lead to devastating health consequences, including lung cancer, heart disease, and respiratory
illnesses. Reducing the prevalence of smoking is, therefore, a public health priority for governments
and civil society alike.

At the same time, we must recognize that there is no one-size-fits-all solution for smokers trying
to quit. While many people successfully stop smoking with the help of counseling, nicotine
replacement therapies, or prescription medications, others may find it difficult to completely
abandon their smoking habits. For this group, alternative products like e-cigarettes and heated
tobacco products can provide a less harmful pathway away from traditional smoking.

However, MDC emphasizes that these products should be seen strictly as harm reduction tools for
existing smokers, not as lifestyle products for non-smokers or younger demographics. Robust
regulation, including marketing restrictions, product safety standards, and age verification
processes, is crucial to ensure that these alternatives are used appropriately and do not contribute
to new forms of nicotine addiction.

Key Points in Support of Alternative Products

1. Harm Reduction Potential: Several studies suggest that alternative nicotine delivery
systems, such as e-cigarettes, deliver fewer harmful chemicals than combustible cigarettes.
While more research is needed on their long-term effects, existing evidence indicates that
they can significantly reduce exposure to harmful substances. This makes them a viable
option for smokers who are unable or unwilling to quit immediately.

2. Support for Smokers Seeking to Quit: MDC advocates for policies that provide smokers
with multiple options to quit, recognizing that cessation is a highly individualized process.
By including alternative products in smoking cessation programs, alongside more
traditional approaches like counseling and medication, public health efforts can offer a
broader spectrum of support to those seeking to reduce or eliminate their tobacco use.

3. Complementary Measures to Traditional Tobacco Control: Harm reduction should
not replace efforts to reduce overall smoking rates through taxation, education, and
smoking cessation programs. Rather, it should serve as a complementary strategy to reach
those who are not ready or able to quit using traditional methods. Governments should
maintain a strong focus on discouraging smoking initiation, particularly among young
people, while providing realistic pathways for harm reduction to adult smokers.

4. Consumer Protection and Regulation: Ensuring that alternative products are safe, well-
regulated, and used appropriately is essential. This includes regulating the ingredients used
in these products, mandating transparent labeling, and implementing strict marketing
restrictions to prevent their promotion to non-smokers, particularly youth. These measures
will help ensure that harm reduction products fulfill their intended purpose without
creating new public health risks.

The Importance of Rigorous Scientific Research

As a consumer organization, MDC strongly advocates for the continued support of independent,
peer-reviewed research on the long-term effects of alternative tobacco products. It is critical that
regulatory frameworks are informed by the most up-to-date scientific evidence, ensuring that
policies keep pace with emerging data. Governments should collaborate with academic institutions,
public health organizations, and industry stakeholders to ensure that accurate information is
available to consumers and that products marketed as harm reduction tools genuinely fulfill that
role.
Via Casilina n. 3/T— 00182 Roma (Italy) Tel.: 06.4881891 — e-mail: info@mdc.it



xrore

MOVIMENTO

DIFESA

pe. Cittadino

Ente

Additionally, regular monitoring of the market is necessary to prevent the proliferation of unsafe
or unregulated products. Ensuring the highest safety standards will not only protect consumers but
also contribute to the credibility of alternative products as a legitimate option for harm reduction.

Recommendations for the Danish Ministry of Interior and Health
In light of the considerations outlined above, MDC makes the following recommendations:

1. Incorporate Harm Reduction into Tobacco Control Policies: By recognizing the
potential of alternative nicotine products as harm reduction tools, the Ministry can help
smokers reduce their tobacco use and the associated health risks. This should be done in
conjunction with traditional cessation programs to offer a holistic approach to tobacco
control.

2. Implement Strong Regulatory Frameworks: Ensure that alternative products are
subject to rigorous safety and marketing regulations. This includes mandating age
restrictions, product safety standards, and transparent labeling. The goal should be to
protect consumers while maximizing the public health benefits of harm reduction
strategies.

3. Encourage Public Education Campaigns: The Ministry should invest in public
awareness campaigns to inform citizens about the relative risks of different nicotine
products. These campaigns should be evidence-based and aim to help smokers make
informed choices about their health.

4. Protect Minors and Vulnerable Groups: Given the growing concerns around youth
vaping, it is essential that policies include stringent measures to prevent the use of
alternative products by minors and non-smokers. Age verification systems and penalties
for non-compliance should be strictly enforced.

5. Promote Continuous Scientific Research: Support ongoing research into the long-term
health effects of alternative products, including their efficacy in smoking cessation and their
potential health risks. This will help ensure that harm reduction policies are based on the
latest scientific data.

The Movimento Difesa del Cittadino strongly supports the Danish Government to efforts to
update its tobacco control policies and encourages a balanced approach that incorporates harm
reduction strategies. By embracing alternative products within a well-regulated framework,
Denmark and other European nations can reduce the public health burden of smoking while
providing smokers with viable pathways to quitting.

MDC remains committed to advocating for policies that protect public health and consumer rights
and will continue to engage at the European level to support innovative and effective tobacco
control measures.

Best regards.

Via Casilina n. 3/T— 00182 Roma (Italy) Tel.: 06.4881891 — e-mail: info@mdc.it
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NBL “s hgringssvar

Neerbutikkernes Landsforening, NBL, gnsker at give sine bemaerkninger til haring over seks
bekendtggrelser - forslag til lov om gendring af lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del Il
af udmantning af forebyggelsesplanen malrettet barn og unge — tobak, nikotin og alkohol).

Neerbutikkernes Landsforening er ikke nogen fagforening eller arbejdsgiverforening, men en faglig
brancheforening uden politisk tithgrsforhold. NBL “s hovedformal er at gavne vores medlemmers vilkar
pa sd mange omrader som muligt. Foreningen er landsdaekkende, og er den eneste forening, der
branchemeessigt 'favner' de danske kiosker og neerbutikker.

Ordentlige rammevilkar for danske erhvervsdrivende

NBL vil gerne opfordre Indenrigs- og Sundhedsministeriet kraftigt til at sikre ordentlige rammevilkar for
danske erhvervsdrivende, hvilket ikke er tilfeeldet i de konkrete bekendtgarelser, hvor ikke alene
producenterne far alt for kort tid til at foretage produktionsomstilling, men hvor ogsa forhandlerne kun
far tre maneder til at seelge ud af deres lagere af ikke-standardiserede produkter.

Det strider imod tidligere praksis for clean-market for forhandlere, og da perioden tilmed pabegyndes
ved sommerferien, er NBL bekymrede for, om dette vil have en effekt pa den allerede kraftige
graensehandel til skade for danske neerbutikker og kiosker. Uden handeli naerbutikkerne vil isaer
landdistrikter og sma lokalsamfund lide under butiksdad.

Yderligere vil NBL henvise til principperne for ernvervsrettet lovgivning, hvor det bl.a. papeges, at
erhvervsrettet lovgivning bgr treede i kraft enten d. 1. januar eller 1. juli, og at erhvervslivet skal have
tilstraekkelig tid til at tilpasse sig nye regler.

NBL vil derfor henstille til, at clean-market-perioden for forhandlere forleenges, og at producenterne
ogsa far tilstreskkelig tid til at efterleve reglerne, sa der fortsat leveres til de danske forhandlere.

Forbud mod lange cigaretter og nikotingraense vil forsteerke den illegale handel og
graensehandlen

NBL mener, at det forsldede forbud mod lange cigaretter samt nikotingreensen pa 9 mg. for
nikotinposer ikke er i overensstemmelse med den politiske aftale, men derudover vil medfere meget
negative konsekvenser for markedet og dermed forhandlerne.

Som tendenserne er nu, s& sgger mange forbrugere, navnlig imod staerkere nikotinprodukter. Dette ses
konkret i den illegale handel med puff bars, der er taget kraftigt til, efter man indfarte smagsforbud for
e-cigaretter. Samtidig er det muligt for danske forbrugere meget let, bade online og fysisk, at kabe
bade cigaretter og nikotinprodukter i Sverige og Tyskland - til langt lavere priser og med mere nikotin
(sidstnaevnte i nikotinposernes tilfaelde).



Efterspgrgslen er staerk og vil stadig vaere til stede pa trods af disse forsldede krav til standardisering
og nikotingreenser. | stedet bgr man laegge sig op ad EU’s nikotingreense med en greense pa 20 mg., og
dermed sgrge for, at det allerede voksende illegale marked ikke bliver markant starre.

Den politiske aftale sigterimod at reducere forbruget af nikotin, tobak og alkohol blandt bgrn og unge.
Forbuddet mod lange cigaretter vil primaert ramme de eeldre rygere, der foretraekker dem. Det er
NBL “s vurdering, at bekendtgarelserne er alt for vidtgdende i forhold til den politiske aftale.

NBL er enige i, at barn og mindrearige ikke skal bruge tobaks- og nikotinprodukter. Af netop denne
arsag bgr man ikke indfare tiltag, der er sa vidtgadende, at man giver grobund for mere illegal handel og
graensehandel, der netop bidrager til barn og unges forbrug.

Med venlig hilsen

NERBUTIKKERNES
LANDSFDORENING

Jesper Lundberg
formand

Orgvej 8
3400 Holbaek
Mobil: + 45 2889 1017

E-mail: jl@nbl-landsforening.dk
Website: www.nbl-landsforening.dk
Folg os pa Facebook og LinkedIn




NICOTINE
WORLD

L'INFO SANS TABAC

Denmark's New Nicotine Pouch Regulation: A Risky Precedent
for EU’s 2040 Smoke-Free Ambitions

My name is Norbert Neuvy, entrepreneur and founder of Nicotine World, an
organization dedicated to promoting reduced-risk nicotine alternatives. For over 15
years, | have been committed to developing and advocating for solutions that help
smokers transition away from tobacco while minimizing public health risks. It is in this
capacity that | wish to express my concerns regarding the ongoing Danish consultation
on nicotine pouches.

Denmark has the opportunity to become a model for other European countries in
the fight against smoking, particularly with the goal of becoming smoke-free by 2040.
With its recent initiatives aimed at reducing tobacco and nicotine consumption, Denmark
has seen a gradual decline in smoking rates.

This progress highlights Denmark's commitment to public health and positions the
country as a pioneer in innovative harm reduction strategies. However, the proposed
limit of nicotine content in pouches to 9 mg per pouch risks undermining this objective
and sending a negative message to other EU member states.

A Misguided Nicotine Limit: A Risk to Harm Reduction

The proposed limit of 9 mg per nicotine pouch lacks scientific backing and
disregards user preferences. For comparison, the nicotine content in a cigarette is around
17 mg, and up to 20 mg/ml for e-cigarettes. A 9 mg/pouch limit would fall far short of
providing a comparable experience for individuals looking to quit smoking.

On the other hand, reports like the one from the German Federal Institute for Risk
Assessment (BfR) advocate for a more appropriate limit of 16.6 mg per pouch, which
better reflects consumer needs and offers a reasonable comparison to cigarettes.
Toxicological assessments deem this level safe, and it should be considered a benchmark
for Danish regulation. Notably, only 10% of adult nicotine pouch users in Denmark prefer
a limit as low as 9 mg, meaning that the remaining 90% could potentially turn back to
smoking or seek out black-market alternatives.

Freedom of Choice and Harm Reduction

Denmark has the chance to lead the way in harmonizing nicotine pouch
regulations within the EU. The proposed 9 mg limit is significantly below the thresholds
set by other European countries, such as 20 mg per pouch in many markets, 17 mg in
Romania and Slovakia, and 16.6 mg in Finland. These higher limits are in line with BfR
findings, which show that 16.6 mg per pouch produces blood nicotine levels comparable
to smoking a cigarette.



This recommendation also aligns with Denmark’s multi-party political agreement,
which stresses that nicotine pouch limits should correspond to those of e-cigarettes and
cigarettes. From a toxicological and regulatory perspective, adopting the 16.6 mg limit is
essential not only to meet EU chemical classification standards but also to ensure
Denmark supports effective harm reduction practices across Europe.

A Balanced and Coherent Approach for Denmark

Imposing a strict 9 mg/pouch limit may unintentionally fuel the growth of illicit
markets and unregulated sales channels. When consumers are unable to access
products that meet their nicotine preferences through legal avenues, they may turn to the
black market or online platforms for higher-strength products. In Denmark, this could
undermine public health efforts by exposing users to unsafe alternatives and creating
challenges in law enforcement.

Denmark must remain coherent and consider the broader implications of a 9
mg per pouch limit that does not align with user preferences. By adopting a
data-driven approach, Denmark can protect the health of its citizens while also serving
as an example to other European countries. Implementing reasonable and consistent
regulations for nicotine pouches will contribute to the EU's goal of achieving a tobacco
incidence of 5% by 2040. Denmark cannot afford to fall behind in this fight.

To conclude, | therefore strongly urge Denmark to reconsider the 9 mg per pouch limit
and adopt an approach that supports innovation and harm reduction. The success of
Denmark's anti-tobacco efforts will depend on its ability to balance youth prevention
measures with viable solutions for adults seeking alternatives to smoking.

About Nicotine World

Nicotine World is the go-to platform for transparent and comprehensive information on
nicotine, especially regarding recreational use and nicotine pouches.

Founded by Norbert Neuvy and Jean-Francois Douenne, the platform was created in
response to the lack of clear information and common misconceptions surrounding
nicotine products. It brings together writers, experts, consultants, scientists, users, and
public authorities, all offering their perspectives on nicotine and related products.
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Horing over seks bekendtgoerelser om tobaks- og nikotinprodukter

Nikotinbranchen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

I det folgende vil Nikotinbranchen give sine bemaerkninger til de seks bekendtgerelser i den

rekkefolge, de er fremsendt i.

Der galder en for alle bekendtgerelserne overordnet bekymring over ikrafttraedelsestidspunktet.
Nar der er tale om produktspecifik regulering som i naerveerende tilfeelde, forudseetter
@ndringerne, at produktionen tilpasses. Det sker for store, internationale virksomheder som
Nikotinbranchens medlemmer forst, nar der foreligger endeligt juridisk grundlag, idet alle
eventuelle afstemninger om andringsforslag er pa plads. Saledes skal reguleringen veere endeligt
vedtaget, hvilket i praksis vil give producenterne ganske kort tid til at omstille produktionen og leve
op til kravene. Hvis man saledes antager, at lovgivningen er vedtaget medio december 2024, efter
to méaneders behandling i Folketinget, vil det kun give godt tre méaneder til patenkt ikrafttraeden

den 1. april 2025.

Det er efter Nikotinbranchens mening i strid med Justitsministeriets vejledning om lovkvalitet'.
En indfasningsperiode pa tre maneder er derudover i strid med tidligere praksis i forbindelse med
eksempelvis indferelse af standardiserede cigaretpakker, hvor der blev givet ni maneder til, at

forhandlerne kunne szlge ud af deres varelager.

Nikotinbranchen finder, at implementeringsfasen er urimeligt kort, og at man med
forebyggelsespakkens vedtagelse i november 2023 har haft god tid til at tage lovgivningsmaessige

skridt, sa en ganske kort implementeringsfase kunne vere undgéet.

1 Justitsministeriet, “Vejledning om lovkvalitet”, 2023:

https://lovkvalitet.dk/wpcontent/uploads/sites/5/2023/11/Vejledning-om-lovkvalitet.pdf
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1. Udkast til bekendtgerelse om graensevardier for nikotinindhold i

tobakssurrogater
Saglighed bag nikotingransen

Nikotinbranchen savner dokumentation for sagligheden bag at vaelge netop 9 mg per pose som
nikotingrensen for tobakssurrogater. I den forbindelse skal Nikotinbranchen bede om naermere

forklaring pa denne tilsyneladende arbitreert fastsatte graense.

Nikotinindholdet i nikotinposer er hgjere end for cigaretter, fordi nikotinoptag gennem mundens
slimhinde er betydeligt mindre effektivt end ved inhalation og optag gennem lungevavet.

Forskellen i optag betyder, at brugere af nikotinposer opnar samme optag som rygere2.

Branchen har ved tidligere lejlighed foreslaet en nikotingraense pa 20 mg per pose for at have
symmetri til den svenske branchestandard for nikotinposer. En sddan graense vil give mulighed for
at drage nytte af artier lang erfaring med regfri nikotin i form af snus i Sverige, hvor man som det

eneste land i EU er teet pa at opna det faelleseuropaeiske mél om maks. 5 pct. daglige rygeres

Nikotinbranchen er enige i, at der bar vere en gvre graense for nikotinindhold i regfri
nikotinprodukter, men 9 mg er sat for lavt til at medvirke til at forhindre rygning. Til dette formal
er det ngdvendigt, at regfri nikotinprodukter kan vere et relevant alternativ for de rygere, som
ellers ikke ville veelge deciderede medicinske rygestopmidler. Rogfrie nikotinprodukter udger for
mange rygere en realistisk vej vaek fra cigaretter, og det er i den forbindelse afgerende, at

nikotinindholdet og dermed brugerens tilfredsstillelse, er pa niveau med cigaretter.

Som et kuriosum kan det bemerkes, at medicinalfirmaet Nicorette producerer et rygestopmiddel,
der indeholder 10 mg nikotin. Det er vanskeligt at forsta, hvorfor et middel, der er anerkendt som
rygestoplaegemiddel, ma have et hgjere nikotinindhold end et nikotinprodukt, der alene er et

nydelsesmiddel.
Illegal handel

Det er Nikotinbranchens bekymring, at man fra lovgivere side endnu en gang regulerer den lovlige
branche meget stramt. En granse pa 9 mg per pose vil betyde, at over 9o pct. af produkterne pa det

nuvarende legale detailmarked i Danmark vil blive forbudt. Derved opnar det illegale marked for

2 Health risk assessment of nicotine pouches - Updated BfR Opinion no. 023/2022, 7 October 2022
(bund.de)

3 https://www.folkhalsomyndigheten.se/the-public-health-agency-of-sweden/living-conditions-and-
lifestyle/andtg/tobacco/use-of-tobacco-and-nicotine-products/
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nikotin endnu en konkurrencefordel, idet illegale aktorer vil veere i stand til at udbyde produkter

med hgjere nikotinniveauer.

Vi ved allerede nu, at der pa det illegale marked findes produkter med eksorbitante nikotinindhold,
og nu vil man ogsa kunne udbyde nikotinposer med niveauer, der ligger inden for spektret af det,
lovlige producenter i dag sender pa markedet. Nikotinbranchen savner tiltro til, at man fra
myndighedernes side er sig konsekvenserne bevidst og er klar med fornadne ressourcer og

prioritering i kampen mod det illegale marked, der nu far endnu en fordel over det legale marked.
Provenutab

Det undrer Nikotinbranchen, at der ikke gives bud pa det forventelige provenutab, der er forbundet
med at sette en sardeles lav nikotingreense for nikotinposer - hverken i naervarende
bekendtggerelse eller i udkast til forslag til lov om @&ndring af lov om tobaksvarer mv. og forskellige
andre love (Dell IT af udmentning af forebyggelsesplanen malrettet bern og unge — tobak, nikotin
og alkohol)*

Dels ma man baseret pa Skatteministeriets beregningers forvente, at der folger en vaesentlig
graensehandel af L119A®, hvor afgiften pa nikotinposer blev gget til fra 5,5 ore til 10 gre per mg
nikotin, dels betyder afgiftsmodellen i Danmark, at afgiften fastseettes efter maengden af nikotin i
det enkelte produkt. Nar produktkategorien indskraenkes til at alene at rumme nikotinposer med

maks. 9 mg per pose, vil det koste tabte afgiftsindtegter som folge af substitution.

Det fremgar af Forebyggelsesplanen 2023, at “aftalen finansieres overvejende af indtegter fra

forhgjelsen af afgiften pa nikotinprodukter.””

Nikotinbranchen savner en afklaring af, om man fortsat kan finansiere de ggede kontroltiltag med
afgiften pa nikotinprodukter, nar afgiftsprovenuet alt andet lige - og selv helt uden &ndret
forbrugeradfaerd i form af graeensehandel eller illegal handel - vil vaere lavere, fordi en raekke
produkter med et nikotinindhold over 9 mg per pose ikke laengere vil vere at finde pa det legale

marked.

Branchen estimerer selv, at nikotingraensen som minimum vil koste mindst 116 mio. kr. i tabt
afgiftsprovenu. Det er vel at marke ud fra de allermest konservative forudsetninger om, at alle

nuveerende brugere af nikotinposer med mere end 9 mg nikotin per pose vil fastholde deres forbrug

4 Horingsportalen: https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details /68809

5 https://skm.dk/media/iwljgdev/forhoejelse-af-afgiften-paa-nikotinprodukter.pdf
6 https://www.ft.dk/samling/20231/lovforslag/l119a/index.htm

7 https://www.ism.dk/Media/638355544796222251/Aftaletekst.pdf
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kvantitativt og skifte til produkter med maks. 9 mg nikotin per pose, som kebes i Danmark med

dansk afgiftsbetaling.

Henset til ovennaevnte beregninger fra Skatteministeriet om afgiftsforhgjelsens effekt pa

grensehandlen ma tallet dog forventes at vere langt hgjere end de konservativt ansldede 116 mio.
kr.

2. Udkast til bekendtgorelse om kvalitet, maerkning og alderskontrolsystem m.v.

af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere m.v.
Nikotinbranchen har ingen bemerkninger til udkastet til bekendtgerelse.

3. Udkast til bekendtgoerelse om maerkning og sundhedsadvarsler pa

tobakssurrogater

Skadesreduktion

Nikotinbranchen hefter sig iser ved udkastets §3, hvoraf det fremgéar, at emballagen ikke ma give
“indtryk af, at et bestemt tobakssurrogat er mindre skadeligt end andre produkter”.

Det er imidlertid et uomgeengeligt faktum, at regfrie nikotinprodukter — tobakssurrogater — er
betydeligt mindre skadelige end cigaretter og andre tobaksprodukter, der indebaerer

tobaksafbraending og inhalation.8 9 1

Nikotinbranchen hilser derudover kravet om maerkning velkomment, da det er i alles interesse, at
forbrugerne er oplyste om produkterne og ved, at nikotin er athangighedsskabende, og at det ikke

er uden konsekvenser at bruge produkterne.

Smagsforbud

Det fremgar ogsa af udkastet, at tobakssmag og mentolsmag fremover vil vaere de eneste tilladte

smage i produkterne. Dermed skabes symmetri til e-cigaretter for sé vidt angar smagsrestriktioner.

& Health risk assessment of nicotine pouches - Updated BfR Opinion no. 023/2022, 7 October 2022
(bund.de)

® https://www.ft.dk/samling/20211/almdel/SUU/bilag/36/index.htm

10 https://www.folkhalsomyndigheten.se/livsvillkor-levnadsvanor/andts/andts-anvandning-och-
ohalsa/anvandning/anvandning-av-tobaks-och-nikotinprodukter/vuxnas-bruk-av-tobaks--och-
nikotinprodukter/
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Desvaerre ma det forventes, at der ogsa skabes symmetri i negativ forstand, idet smagsforbuddet pa
e-cigaretter — undtaget tobaks- og mentolsmag — har fort til det meget store illegale marked for

engangs-ecigaretter, de sakaldte puff bars.

Sammenhangen mellem smagsrestriktioner i e-cigaretter og det nye marked for puff bars erkendes

endda i L173" med felgende passus:

“Da der blev implementeret tilsvarende regler for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin kunne der konstateres et stigende illegalt marked, hvor
seerligt elektroniske cigaretter med ulovlige smage og meget haje koncentrationer af nikotin

alligevel var tilgaengelige for born og unge.”

Den seneste §RAOG-undersggelse paviste i tilleeg til ovenstaende, at hver 10. mindrearige i
undersggelsen bruger puff bars dagligt eller lejlighedsvist.®> Udbredelsen af puff bars blandt
mindrearige er altsd omfattende, og de udger for et flertal af de adspurgte mindrearige indgangen

til at prove et nikotinprodukt.

Nikotinbranchen er bekymret for, at man fra politisk hold er ved at regulere sig til et tilsvarende
stort problem for nikotinposers vedkommende. Om end tiltag til bedre hdndhaevelse hilses
velkomne af branchen, er det efter vores mening tvivlsomt, om man fra myndighedernes side har
ressourcer til at bremse den udvikling, der naturligt vil folge af at overregulere det lovlige marked
og give det illegale marked endnu en konkurrencefordel, idet de som ogsa navnt ovenfor i

forbindelse med nikotingransen, nu vil have endnu en fordel over det lovlige marked.

Der foregér i dag en omfattende ulovlig handel med nikotinposer pa nettet, hvor der ikke betales
afgift, produkternes markedsferes ulovligt ved fremvisning, nyhedsbreve, rabatkoder mv. og
forhandlerne overholder ikke forpligtelser om registrering hos myndighederne mv.

Den handel vil efter Nikotinbranchens opfattelse blot vokse med smagsforbud i lovlige produkter,
hvilket ikke vil fremme forebyggelsesaftalens overordnede mal om at skeerme mindrearige mod

nikotinprodukter — tvaertimod.

Der blev fra branchens side advaret om konsekvenserne, da man indferte smagsforbud i e-

cigaretter, og ovenstaende er at betragte som branchens advarsel om, at historien vil gentage sig

11 https://www.ft.dk/samling/20231/lovforslag/l173/index.htm (s. 23)
12 https://www.sdu.dk/da/sif/rapporter/2024/roeg_rapport_5_tobak_regler_adfaerd
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selv, og beslutningerne vise sig kontraproduktive i forhold til den politiske intention bag

forebyggelsesaftalen.

For at undga ovenstaende negative konsekvenser af det foresldede smagsforbud foreslar
Nikotinbranchen at se til Finland, hvor der ogsé gaelder restriktioner for smag. I Finland teller de
tilladte smage f.eks. ingefeer og rosmarin, der ma siges at vaere "voksne” smage ganske uden appel

til mindreéarige.

4. Udkast til bekendtgorelse om standardisering af emballagen for

tobakssurrogater
Tvivlsom effekt

Effekten af standardiseret emballage er behaftet med stor usikkerhed. Erfaringer fra Norge, hvor
standardisering blev indfert i 20173, viser, at standardisering ikke medvirker til at nedbringe
forbruget af hverken cigaretter eller rogfrie nikotinprodukter — tvaertimod ryger flere unge

nordmend nu.4 Standardisering er i bedste fald ligegyldig for mindreériges forbrug.

Nikotinbranchen mener altsa ikke, at standardiseret emballage for regfrie nikotinprodukter er en

effektiv vej til at opnd malet om at nedbringe born og unges forbrug af nikotin.’

For det forste er produkterne allerede omfattet af udstillingsforbud og ma séaledes hverken

fremvises fysisk i detailhandlen eller med billeder af produkterne i forbindelse med onlinesalg.

For det andet er bern og unges adgang og forbrug efter Nikotinbranchens opfattelse ikke betinget

af produkternes udseende.

For det tredje er der ingen evidens for, at standardisering af cigaretpakker har haft en

dokumenterbar betydning for mindreariges rygepravalens.

13 https://via.ritzau.dk/pressemeddelelse/11149825/nu-far-norge-neutrale-
tobakspakker?publisherld=2700313

14 https://www.tv2.no/nyheter/innenriks/det-har-ikke-skjedd-pa-over-20-ar-na-begynner-unge-a-royke-
sigaretter-igjen/16928694/

15 https://www.ism.dk/nyheder/2023/november/politisk-aftale-om-ny-forebyggelsesplan-skal-nedsaette-
boern-og-unges-forbrug-af-alkohol-nikotinprodukter-og-tobak
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Sammenkadning til rygning

Det er beklageligt, at bekendtgerelsen laegger op til brug af samme farvekode som pa
standardiserede cigaretpakker. Det kan give forbrugerne indtryk af, at nikotinposer og cigaretter er

det samme, hvilket det som dokumenteret med fodnote 6, 7 og 8 ikke er.

Standardiseret indpakning hindrer producenterne i at kommunikere til forbrugerne om
produkterne, herunder om mulige skadesvirkninger og konsekvenser ved brugen, som folge af

forskellen mellem traditionelle cigaretter og rogfrie alternativer.

Nar man fejlagtigt — gennem ensartet emballage — giver forbrugerne indtryk af, at cigaretter og
rogfri produkter er lige farlige, risikerer man blot at fremme dobbeltbrug af produkterne, frem for

et skifte fra cigaretter til rogfri produkter.
Betydning for handhavelse mod illegale produkter

Det er imidlertid positivt, at det med standardisering af emballagen vil vaere nemmere for
myndighederne at skelne mellem lovlige og ulovlige produkter. Det er dog ikke Nikotinbranchens
opfattelse, at tvivl om konkrete produkters legalitet har vaeret afgarende for den manglende
handhavelse og for de i realiteten desvaerre meget vidde rammer, som det illegale marked opererer

indenfor, saerligt pa internettet.

Miljo

I tilleeg til ovenstaende bor laegges, at daserne vil have ringere verdi pa genvindingsmarkedet, hvor
merk/sort/farvet plastik er mindre vaerdifuld end klar eller hvid plast**. Om end miljgspergsmal

ikke harer under Sundhedsministeriets ressort, er dette perspektiv ikke uvasentligt med tanke pa

regeringens gvrige fokus pa miljo- og klimaspergsmal.

5. Udkast til bekendtgorelse om standardisering af tobakspakker, og
urtebaserede rygeprodukter og teknisk udstyr, der benyttes sammen med

opvarmet tobak
Forbrugersikkerhed

Det er vigtigt, at kravene i bekendtggrelserne ikke medforer en lavere forbrugersikkerhed.

16 https://issuu.com/plastindustrien/docs/designguide_-
_genbrug_og_genanvende_67383dbf6ea8c8?fr=xKAE9_zU1NQ
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I §18, stk. 5 er der lagt op til, at indleegssedler, der udelukkende indeholder information om brug af
det tekniske udstyr, kan placeres i enkeltpakningen med teknisk udstyr, der benyttes sammen med
opvarmet tobak, men at sddanne indlaegssedler samtidig skal leve op til en raekke krav om

skrifttype, farve, symboler m.v.

Det er vores forstaelse, at denne bestemmelse sigter pa at regulere brugervejledninger. Teknisk
udstyr, der benyttes sammen med opvarmet tobak, er i sagens natur et produkt, der kraever en
tydelig og brugervenlig anvisning af, hvordan man bruger produktet korrekt. Det er derfor
uhensigtsmaessigt at opsatte detaljerede regler for sidanne brugervejledninger, idet det ofte er
nedvendigt f.eks. at anvende tegninger eller illustrationer til at forklare forbrugeren, hvordan

produktet anvendes korrekt.

I §18, stk. 6 er der allerede lagt op til, at sddanne indleegssedler/brugervejledninger ikke ma have
opmarksomhedsskabende effekt eller p4 anden méde vaere i strid med kravet om et standardiseret
design. Det er derfor ikke ngdvendigt at have sa restriktive krav i §18, stk. 5. Det bemaerkes ogsa, at
der ikke geelder tilsvarende begraensninger for indleegssedler/brugervejledninger i elektroniske

cigaretter.

Derudover henvises til hegringssvar pa Udkast til bekendtgerelse om standardisering af emballagen

for tobakssurrogater ovenfor.

6. Udkast til bekendtgerelse om undersggelser af konkrete tilsaetningsstoffer i
tobaksvarer og nzermere krav til markning og emballering af cigaretter og
rulletobak, standardisering af enkeltstyk cigaretter og enkeltstyk nikotinposer,

bestanddele i enkeltpakning med tyggetobak og tobakssurrogater mv.

Nikotinbranchen undrer sig over baggrunden for de meget specifikke dimensioner og mal for
produkterne og deres herkomst. Der savnes begrundelser for, at de seerdeles snavre rammer skulle

give folkesundhedsmaessige gevinster.
Standardiseringskrav til enkeltstyk nikotinposer

Safremt man insisterer pa meget preacise graenser for nikotinposer storrelse, skal vi foresla, at
dimensionerne bliver gget med nogle millimeter for at svare dimensionerne pa de legale produkter,

som allerede er pa markedet i dag.

Saledes vil vi foresl4, at laengden af den samlede enkeltstyks nikotinpose er minimum 25 mm og

maksimalt 40 mm, mens bredden af den samlede enkeltstyk nikotinpose er minimum 10 mm og



@ Nikotinbranchen

hgjst 20 mm.

Tyggetobak

Det fremgar af udkastet til bekendtgerelse, at pakker med tyggetobak skal indeholde hverken mere
eller mindre end 20 enkelte stykker eller veje 4-5 gram. Det giver et serligt problem i forhold til
traditionelt spundet tyggetobak (tobakspastiller), der — i modsaetning til den senest tilkomne form

for tyggetobak — er et handlavet produkt.

Traditionel tyggetobak er spundet i hdnden af hele tobaksblade. Tobak er en naturligt dyrket
afgrade, og bladene varierer derfor altid i sterrelse og tykkelse. Dette indvirker pa det endelige

produkt, hvorfor ikke to spundne tobakspastiller (tyggetobaksportioner) er ens.

En enkelpakning vejer dog altid 7 gr og indeholder jeevnfer ovenstéende ca. 25 stk. Idet afgiften
beregnes ud fra veegten af produktet og ikke antallet, vil en tilladt veegt pa 4-5 gr betyde lavere vaegt
af enkeltpakningerne. Det vil indebaere en reduktion af den samlede afgift per pakke og dermed

forbrugerprisen per pakke.

Det kan umuligt veere hensigten, idet denne konsekvens er i abenlys modstrid med intentionerne i
forebyggelsespakken. Nikotinbranchen appellerer derfor til, at man specifikt for traditionel
tyggetobak (tobakspastiller) definerer, at enkeltpakninger med traditionel spunden tyggetobak

enten skal indeholde hverken mere eller mindre end 20 portioner per pakke eller ma veje 6-8 gr.

Vi skal bemarke, at traditionel spunden tyggetobak er et produkt, som ikke har nogen

ungdomsappel.
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Response from the Nordic Nicotine Pouches Alliance (NNPA) regarding Executive order on
Regulation of limits on Nicotine Content in Tobacco Surrogates

Nordic nicotine pouches alliance (NNPA)

Our views:

1. Embracing Alternatives: Nicotine Pouches Play a Key Role in
Enabling Harm Reduction

2. Strengthening Laws Against Underage Access

3. Rethinking Flavour Bans: Alternative Regulatory Options to
Address the Real Issue of Preventing Underage Appeal

4. A Path to Harm Reduction: Adequate Nicotine Levels in
Pouches Will Ensure Product Safety and Acknowledge
Consumers’ Preferences

5. Incentivizing Change: Taxation is Key to Encourage Low-Risk
Nicotine Consumption

Nordic Nicotine Pouches Alliance (NNPA) is a Brussels-based platform for stakeholders advocating for
nicotine pouches as an important part of harm reduction among adult nicotine users in the EU. We
work towards responsible, effective, and harmonized European legislation that establishes clear
guidelines for this product category to achieve specific goals, such as banning extreme nicotine levels
or reducing usage among minors. Our focus is on disseminating information, but we also
continuously work to gather support for our position from actors who represent a responsible value
chain. NNPA is funded by European industry stakeholders. NNPA exclusively focuses on nicotine
pouches and will therefore only comment on this product in our response.

NNPA

Nordic Nicotine Pouches Alliance

The NNPA welcomes the opportunity to submit a response regarding the Executive Order on
Regulation of Limits on Nicotine Content in Tobacco Surrogates.

Summary of the response

The correlation between improved public health and a lower nicotine cap is likely reversed at
relevant levels. It would be a serious mistake to assume that a low nicotine cap, such as the proposed
9 mg per pouch, benefits public health, as it could discourage smokers from switching to significantly
less harmful alternatives and potentially drive them back to smoking or towards unregulated sources
with higher risks.

Proper regulation of the products in question is essential. Denmark's proposed 9 mg/pouch cap risks
undermining public health efforts, encouraging illicit trade, and fragmenting the EU internal market,
given the divergence from nicotine levels established in other countries. Denmark would benefit
from aligning its policies with broader EU norms to foster coherence.



Limiting nicotine content as a tool for improving public health

The NNPA is supportive of a cap on nicotine content. However, the proposed limit of 9 mg of
nicotine per pouch is neither appropriate nor purposeful.

We perceive that the intention of the Danish proposal is to improve public health, but it is unlikely
there is any correlation between a lower nicotine cap and a lower health risk. in fact we strongly
believe that correlation is reversed at relevant levels, i.e. a low cap will have a negative net effect on
public health, at least until reaching a level where nicotine becomes a risk factor in itself. Leading
research institutions and national authorities on chemicals have assessed this level to be somewhere
between 16,7 and 20 mg per pouch (for example, the German Federal Institute for Risk Assessment,
BfR! and the Finish Safety and Chemicals Agency, TUKES?).

The absorption of nicotine from a nicotine pouch differs significantly from the absorption of nicotine
from a cigarette. The total surface area of human lungs can range from 70 to 100 square meters and
should be contrasted to the few square centimeters of area a pouch is in contact with oral mucosa.
The release of nicotine from a pouch is much slower and does not give the same kind of immediate
experience. Hence, a limit of 9 mg per pouch is likely to be insufficient for more than half of the
pouch users and almost all cigarette users. Some, if not most of these users would thereby be
discouraged from switching to nicotine pouches as a reduced-risk alternative or may resort to dual
use of products instead of choosing a single reduced-risk source that does not require combustion or
inhalation.

Since nicotine is addictive, it is a significant factor in the context of tobacco-related harm (i.e.
addiction to smoking) but nicotine is not the cause of risk. In our view, it would be advisable and
strongly encouraged to set the nicotine limit for nicotine pouches at a level that would encourage
more smokers to switch to a significantly reduced risk product, but without allowing nicotine to
become a major risk factor.

The benefits of risk reduction are vast for every person that chooses nicotine pouches over smoking
cigarettes, and it would be a mistake to over-regulate reduced risk products in a way that would
disincentivise smokers from making a better choice. The outcome of a 9 mg limit is likely to have a
net negative effect on public health.

Denmark is not only lagging well behind Sweden but has experienced an increase in smoking
prevalence, from 21.5% to 23.9% between 2020 to 2023. A 9mg/pouch limit will exacerbate this
trend.

L https://www.bfr.ound.de/cm/349/health-risk-assessment-of-nicotine-
pouches.pdf#:~:text=Nicotine%20pouches%20are%20new,%20tobacco-free%20products%20that%20contain

2
https://stm.fi/documents/1271139/152515719/Interim+decision+pursuant+to+section+45b,+subsection+3+of
+the+Chemicals+Act+restricting+the+placing+on+the+market+of+certain+products+containing+nicotine, %C2%
AOthe+Finnish+Safety+and+Chemicals+Agency.pdf/8d263a41-6ab0-7796-0ade-
09c9a0513e80/Interim+decision+pursuant+to+section+45b,+subsection+3+of+the+Chemicals+Act+restricting+
the+placing+on+the+market+of+certain+products+containing+nicotine,%C2%A0the+Finnish+Safety+and+Che
micals+Agency.pdf?t=1688392460585#:~:text=Strong%20nicotine%20pouches%20can%20als0%20cause%20ni
cotine%20poisoning%20or



Beyond Public Health: Market Fragmentation, lllicit Trade, and
Regulatory Inconsistencies

Aside from that we expect the proposed regulation to have a negative net effect on public health we
see several other issues. Denmark's unilateral move contrasts with the goal of pan-European
regulatory coherence.

The proposed 9 mg/pouch nicotine limit in Denmark presents challenges both for the functioning of
the internal market and the fight against illicit trade. Denmark's proposed limit is much lower than
the levels found in other European countries and does not align with consumer preferences.

Other Member States including neighbouring Nordic countries allow higher levels, with nicotine caps
or standards ranging from 16.6 mg to 20 mg per pouch. This disparity risks fragmenting the internal
market and creating incentives for cross-border illicit trade, as consumers may seek products from
neighbouring countries. A 9 mg cap would mean that an expected demand will include even
products with very moderate levels of nicotine including medium strength products.

The experience of Sweden, with the lowest smoking rates in the EU (5.8%), shows that aligning
nicotine limits with responsible user preferences can significantly contribute to public health goals
without driving users back to smoking or to the illegal market. If a majority of adult users prefer
higher nicotine levels, a strict 9 mg/pouch limit could push them toward illegal, unregulated, and
untaxed sources, which often provide nicotine pouches with extreme levels.



Response to Executive Order on Standardization of Packaging for Tobacco Surrogates

Nordic nicotine pouches alliance (NNPA)

Our views:

1. Embracing Alternatives: Nicotine Pouches Play a Key Role in
Enabling Harm Reduction

2. Strengthening Laws Against Underage Access

3. Rethinking Flavour Bans: Alternative Regulatory Options to
Address the Real Issue of Preventing Underage Appeal

4. A Path to Harm Reduction: Adequate Nicotine Levels in
Pouches Will Ensure Product Safety and Acknowledge
Consumers’ Preferences

5. Incentivizing Change: Taxation is Key to Encourage Low-Risk
Nicotine Consumption

Nordic Nicotine Pouches Alliance (NNPA) is a Brussels-based platform for stakeholders advocating for
nicotine pouches as an important part of harm reduction among adult nicotine users in the EU. We
work towards responsible, effective, and harmonized European legislation that establishes clear
guidelines for this product category to achieve specific goals, such as banning extreme nicotine levels
or reducing usage among minors. Our focus is on disseminating information, but we also
continuously work to gather support for our position from actors who represent a responsible value
chain. NNPA is funded by European industry stakeholders. NNPA exclusively focuses on nicotine
pouches and will therefore only comment on this product in our response.

NNPA

Nordic Nicotine Pouches Alliance

The NNPA welcomes the opportunity to submit a response regarding the Executive Order on
Regulation of Limits on Nicotine Content in Tobacco Surrogates.

Summary of the response

NNPA question the efficacy and proportionality of the proposal. While nicotine pouches are
addictive, they carry significantly lower health risks compared to cigarettes. Over-regulation and lack
of differentiation from smoking tobacco is a missed opportunity to incentivise smokers to make a
more health-conscious choice. Instead, legislation should focus on more purposeful, specific actions
and aim to strike a balance between protecting vulnerable groups, like minors, and supporting harm
reduction for those seeking safer alternatives to smoking.



Why Differentiating from Tobacco is Key to Success

The NNPA questions the efficacy and proportionality of treating reduced risk products the same as
tobacco intended for combustion. We do acknowledge that nicotine pouches are addictive products
but reiterate that the risk of using nicotine pouches is on the opposite side of the spectrum
compared to smoking cigarettes. Since nicotine is addictive, it is a significant factor in the context of
tobacco-related harm (i.e. addiction to smoking) but nicotine itself is not the nicotine cause of harm.
The benefits of risk reduction are vast for every person that chooses a non-combustible product,
such as nicotine pouches, over smoking cigarettes. It would be a mistake to over-regulate reduced
risk products in a way that would disincentivise smokers from making a less harmful choice.

The NNPA advocates that products should not have a design that in an undue way appeals to
children (such as playful descriptors or cartoons on the box that could lead underage consumers to
believe this is a product for them). We do however consider that the target to limit underage use can
be reached in more effective ways and without reducing adult consumer choice or making it more
difficult for adult consumers to find a product that meets their preferences.

Efforts to reduce the appeal of all nicotine products for the underage risk making reduced risk
products less attractive for adult smokers, which is the key target group that would benefit from
switching from cigarettes. Imposing the same plain package on all products does not create any
added incentive for smokers to make a less harmful choice. This would be a lost opportunity.

The NNPA considers responsible retailing and age verification in combination with supervision and
sanctions are a significantly more important steps to limit underage access rather than changing the
colour of the box.

It is difficult to see the added value of standardizing size and weight of a pouch if there is a cap on
nicotine content per pouch.

All legislation should be purposeful, proportional, and non-discriminatory. Unless Denmark intends
to prioritize to reduce nicotine use over improving public health, the current approach risks being
counterproductive. Over-regulating reduced-risk products like nicotine pouches and treating them
the same as combustible tobacco products does not only diminish their potential as a harm-
reduction tool, but also fails to align with public health goals. By imposing unnecessary restrictions,
such as plain packaging, flavour bans or overly strict and inadequate nicotine limits, legislation may
inadvertently push consumers to more dangerous forms of nicotine consumption, such as smoking.

The NNPA urges that nicotine pouch legislation focus on promoting public health by enabling
smokers that want to switch to lower-risk alternatives and ensuring that nicotine pouches remain an
accessible and attractive option for adult smokers. The legislation should strike a balance between
protecting vulnerable groups, like the underage, and supporting harm reduction for those seeking
safer alternatives to smoking.
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[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede dokumenter, som ikke er sikre,
medmindre du stoler pa afsenderen.

Dear Sir/Madam,

[ am writing to provide my opinion on the proposed amendments to the Act on Tobacco Products and Related
Products, specifically regarding the restriction of nicotine content in tobacco substitutes. I hope you will find
it useful to consider the perspective of a colleague from abroad on the proposed amendments to the Act. As a
Professor of Public Health Medicine at the University of Zagreb School of Medicine and a specialist in public
health, I have some experience in tobacco control and harm reduction strategies which may offer a helpful
additional viewpoint to your deliberations.

Firstly, I commend the Danish government's initiative to limit nicotine content in all available products,
including tobacco substitutes. This proactive approach demonstrates a commitment to protecting public
health, particularly that of children and young people. The potential benefits of such measures in preventing
accidental poisonings and reducing the risk of nicotine addiction are significant and align with best practices
in public health policy.

However, I have several concerns regarding the specific implementation of this policy, particularly the
proposed limit of 9 mg of nicotine per pouch for nicotine pouches.

My reservations are based on the following considerations:

The 9 mg limit appears to be arbitrarily set. According to the Eurobarometer survey on Attitudes of Europeans
towards tobacco and related products (https://europa.eu/eurobarometer/surveys/detail/2995), approximately
2% of Danes use nicotine pouches. This represents a significant population whose needs must be considered
in any policy-making. By setting the limit just below 10 mg, which is among the most commonly consumed
strengths in the EU, there is a risk of pushing a much bigger chunk of current users towards potentially more
harmful alternatives. Data suggests that approximately half of nicotine pouch users within the European
Union consume products with nicotine strengths of 10 mg or lower, while the other half consume

pouches with more than 10mg nicotine. Extrapolating from this data and considering the prevalence of
nicotine pouch use in Denmark, it can be estimated that the proposed 9 mg restriction could potentially impact
between 50,000 and 100,000 existing users in the country. This estimate raises significant concerns about the
potential adverse effects of such a policy on a substantial portion of the current user base.

The ramifications of this restriction warrant careful consideration, as there is a possibility that these effects
could be detrimental to public health objectives. The potential negative consequences may include users
seeking alternative, potentially more harmful nicotine delivery systems or reverting to traditional tobacco
products, thus undermining the harm reduction strategy that nicotine pouches currently serve in the broader
tobacco control framework.

There is a genuine concern that this restriction could lead to an "exodus" of current nicotine pouch users to
snus, since the Danish report indicates that already 1% of Danes use snus (likely due to proximity to Sweden).
A shift from nicotine pouches to snus or other tobacco products with potentially higher toxicity would be
counterproductive to public health goals.

While it's crucial to protect children and youth, public health measures rarely can be isolated to affect only the



target population. One must consider the impact on adult users who may be using these products as a less
harmful alternative to smoking.

In light of these concerns, I would like to propose the following recommendations. In light of these concerns,
I propose the following evidence-based recommendations. Firstly, I suggest reconsidering the nicotine content
limit by elevating the proposed threshold to a minimum of 10 mg per pouch. This adjustment would align
with prevalent usage patterns while still effecting a substantial reduction in maximum available strengths.
Secondly, it would be prudent to conduct a comprehensive analysis of nicotine pouch usage patterns and user
preferences in Denmark. This data-driven approach would inform policy-making and facilitate the
determination of scientifically sound and practically viable cut-off points. Lastly, I recommend developing an
integrated strategy that not only addresses nicotine pouches but also aims to mitigate snus usage, thereby
addressing the broader spectrum of oral nicotine products. These recommendations aim to balance public
health objectives with practical considerations, ensuring policy efficacy while minimizing unintended
consequences.

While the intention to protect public health is laudable, it's crucial to ensure that the measures taken do not
inadvertently lead to negative health outcomes. The goal should be to strike a balance between protecting
youth and non-users while providing safer alternatives for current smokers and nicotine users.

I appreciate the opportunity to contribute to this important discussion and would be happy to provide further
input or clarification if needed.

Sincerely,

Prof PhD MD Ognjen Brborovi¢, specialist in public health medicine
Professor of Public Health Medicine

University of Zagreb School of Medicine
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Bilag: Hearingsbrev.pdf; Heringsliste.pdf; Udkast til bekendtgerelse om graenseveerdier for nikotinindhold i
tobakssurrogater.pdf; Udkast til bekendtgerelse om kvalitet, meerkning og alderskontrolsystem m.v. af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere m.v..pdf; Udkast til bekendtggrelse om meerkning og
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rygeprodukter og teknisk udstyr, der benyttes sammen med opvarmet tobak.pdf; Udkast til bekendtggrelse om
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[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede dokumenter, som ikke er sikre,
medmindre du stoler pa afsenderen.

Kaere Camilla Friborg Madsen,
Tak for invitationen til at afgive hgringssvar til Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter.

Patientforeningen noterer med tilfredshed, at der med lovforslaget ivaerksaettes initiativer, der malrettet fokuserer
pa nikotin-styrke og pakningernes udseende skal Det er rigtig godt.

Desveerre vil lovforslaget betyde en “skaevvridning”. En indsats overfor nikotinprodukter vil, hvis det star alene,
betyde, at der i hgjere grad vil veere forbrug af traditionelle nikotinprodukter (cigaretter). Nikotin er skadelig uanset i
hvilken form, det indtages. Traditionel rygning er saerdeles skadelig og samfundsomkostningen ved rygning er
betydelig.

Derfor bgr der, samtidig med de rigtig gode forslag, gennemfgres yderligere stramning af prisen og styrken pa
traditionel tobak, da prisen notorisk er den mest effektive made at nedbringe forbruget af tobak.

En skaerpelse af indsatsen over for nikotinprodukter vil ellers (hvilket givetvis ikke er hensigten med forslaget) betyde
et hgjere forbrug af "traditionel” tobak.

Med venlig hilsen (pa bestyrelsens vegne)

Martin H. Wolffbrandt, Patientforeningen (naestformand)
Skovmarken 12, 3450 Allergd

X

> PATIENTFORENINGEN

it




Cand.merc.(mat.), Neestformand i Patientforeningen
Martin H. Wolffbrandt

Skovmarken 12, Blovstragd

3450 Allergd

Telefon: 25 53 18 91
Mail: mw@patientforeningen.dk
web: www.patientforeningen.dk

Fra: Camilla Friborg Madsen <CEMA@SUM.DK>
Sendt: 30. august 2024 12:09
Emne: Hgring: Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter

Til alle hgringsparter

Se venligst vedhaeftede hgring over udkast til seks bekendtggrelser i relation til forslag til lov om aendring af lov om
tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del Il af udmgntning af forebyggelsesplanen malrettet bgrn og unge —
tobak, nikotin og alkohol)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest

mandag d. 30. september 2024 kl. 12.

Bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk med kopi til cfma@sum.dk.

Med venlig hilsen

Camilla Friborg Madsen
Specialkonsulent, Kontor for Forebyggelse, Borgerhenvendelser og
Stralebestyttelse

M 2167 7518
@ cfma@sum.dk
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Hgring: af udmgntning af forebyggelsesplanen malrettet bgrn og unge — tobak, nikotin og alkohol
(Sagsnr.: 2023 - 7323)

Philip Morris ApS Danmark (PMI) vil gerne takke for muligheden for at kommentere Udkast til forslag til lov
om andring af lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (del Il af udmgntning af
forebyggelsesplanen malrettet bgrn og unge — tobak, nikotin og alkohol).

Lovforslaget skal udmgnte dele af den politiske aftale om en forebyggelsesplan med det formal at reducere
tobaks-, nikotin- og alkoholforbrug blandt b@rn og unge, som er indgaet mellem regeringen
(Socialdemokraterne, Venstre og Moderaterne), Socialistisk Folkeparti, Danmarksdemokraterne, Det
Konservative Folkeparti og Alternativet den 14. november 2023.

Aftalen skal bidrage til at nedszette bgrn og unges forbrug af tobak, nikotin og alkohol — og understgtte mere
rummelige og inkluderende fellesskaber.

PMI stgtter helhjertet dette mal. Vi er helt enige i, at mindrearige (personer under myndighedsalderen) ikke
bgr have adgang til nikotinholdige produkter.

En holistisk tilgang - med deltagelse af industri, detailhandlere, foraldre, skoler og
handhavelsesmyndigheder - er efter vores mening ngdvendig for at handtere mindreariges adgang til og
brug af disse produkter.

Vi stgtter regler, som handhaeves effektivt, med det formal at minimere mindreariges tiltraekning af og
adgang til nikotinholdige produkter. Det gaelder bl.a. regler for brug af smage, graenser for indhold af nikotin
i produkterne, styrkede foranstaltninger til forebyggelse af unges adgang i detailhandlen osv.

Samtidig understreger vi, at indsatsen for at hjaelpe voksne rygere med at komme veek fra cigaretter og
skifte til bedre alternativer ikke ma glemmes. Voksne rygere eller voksne brugere af nikotinprodukter, som
ellers ville fortsaette med at bruge tobak og nikotin, skal have mulighed for at holde op med at ryge
cigaretter ved at skifte til r@gfri tobak og nikotinprodukter med skadesreducerede egenskaber.



Derfor bgr de have adgang til information om tilgeengeligheden af en reekke rggfrie alternativer til cigaretter
(sdsom opvarmede tobaksprodukter, elektroniske cigaretter og nikotinposer).

Vi mener, at reguleringen kan og skal opna begge mal: bade at forhindre mindreariges pabegyndelse af et
forbrug og samtidig at fremskynde reduktionen af antallet af voksne rygere takket vaere skiftet til r@gfri
alternativer. Vi skitserer principperne for en sadan regulering nedenfor.

Generelle bemarkninger:

1. Rggfri alternativer til cigaretter

Som en del af vores vision for en rggfri fremtid har PMI sat sig for at udvikle alternativer til traditionelle
cigaretter i form af innovative, rggfri alternative tobaks- og nikotinprodukter baseret pa videnskabelig
forskning. Sadanne alternative tobaks- og nikotinprodukter spiller en afggrende rolle i at give voksne rygere
mindre skadelige alternativer til at fortsaette med at ryge.

Tobaks- og nikotinprodukterne er ikke ens ud fra et sundhedsrisikoperspektiv. Produktinnovation,
understgttet af videnskabelig forskning, tilbyder rggfrie produkter som alternativer til fortsat cigaretrygning.
Disse alternativer er bl.a. opvarmede tobaksprodukter, e-cigaretter og orale rggfrie produkter, herunder
nikotinposer. Disse alternativer involverer ikke forbraending, mens man bruger dem.

Vi har indsamlet savel kliniske som ikke-kliniske data?, der understgtter, at vore opvarmede tobaksprodukter
har potentialet til at reducere risikoen for at udvikle rygerelaterede sygdomme sammenlignet med fortsat

rygning.

Blandt eksperter? er der en feelles forstielse og enighed om, at cigaretter udggr den mest skadelige made at
indtage nikotin. Det skyldes, at cigaretterne forbreender tobak og genererer rgg, som indeholder et hgjt
antal og niveauer af skadelige stoffer. Som formuleret af tidligere US FDA commissioner Scott Gottlieb: "Det
er ikke nikotinen, der draeber dig, det er faktisk alle de andre kraeftfremkaldende stoffer ved antaending af
tobak."

Selvom nikotin er vanedannende, er det ikke den primaere arsag til ryge-relaterede sygdomme. Det er
derimod de mange skadelige giftstoffer i cigaretrgg

Den bedste made at undga skaderne ved rygning bestar i, at man aldrig at begynder, eller at man holder op
med at ryge. Virkeligheden er dog, at mange ikke g@r det. Der er stadig over en halv million voksne rygere i
Danmark. Vi mener, at disse mennesker, som ellers ville fortsaette med at ryge, fortjener en pragmatisk

1 Clinical Studies on Smoke-Free Products | PMI Science

2 Se f.eks.:

Royal College of Physicians, Nicotine without smoke: Tobacco harm reduction (April 2016),
https://www.rcplondon.ac.uk/projects/outputs/nicotine-without-smoke-tobacco-harm-reduction-0 ;

National Institute for Health and Care Excellence (“NICE”), Tobacco: harm-reduction approaches to smoking, NICE
public health guidance no. 45 (June 2013), https://www.nice.org.uk/guidance/ph45 ;

3 Scott Gottlieb, Commissioner of the US Food and Drug Administration, Interview on CNBC, 24 August 2017: “It’s not
the nicotine that kills you, it’s all the other carcinogens in lighting tobacco on

fire”, https://www.cnbc.com/2017/08/24/fda-tobacco-product-innovations-can-provide-satisfying-levels-of-
nicotine.html .




tilgang og en fornuftig Igsning, der flytter dem vaek fra cigaretter, som er den mest skadelige made at
indtage nikotin pa.

Adskillige risikovurderingsinstitutioner og offentlige myndigheder har offentliggjort beviser, der
dokumenterer en forskel i eksponeringen for skadelige og potentielt skadelige stoffer, nar man
sammenligner cigaretter og rggfrie produkter.

e Det tyske forbundsinstitut for risikovurdering (Bundesinstitut fiir Risikobewertung - BfR)
konkluderede i sin rapport "Health Risk Assessment of Nicotine Pouches" (7. oktober 2022), at
selvom nikotinposer ikke er risikofrie, "kan skift fra cigaretter til nikotinposer udggre en reduktion af
sundhedsrisici for en person, der ryger."

e Det norske Folkehelseinstituttet (FHI) konkluderede for nylig, at der er videnskabelig konsensus om,
at der er betydelige og i nogle tilfelde vaesentlige forskelle i risikoen for skade, nar man
sammenligner rggfri nikotinprodukter og cigaretter. Instituttet vurderer f.eks., at risikoen ved at
bruge snus er 1-10 pct. af risiciene ved at ryge cigaretter.

e Sverige illustrerer den vigtige rolle, mindre skadelige alternativer kan spille i skadesreduktion.
Sverige har en tradition for at bruge snus, og Eurobarometer-data viser, at rygepraevalensen var 7
pct. i 2020, det laveste i EU. Nyere nationale svenske data tyder p3, at forekomsten af daglig rygning
siden er faldet til 5,8 pct. i 2022. Blandt svenske mand, hvor tobaksbrug overvejende er snus, er
risikoen for at dg af lungekraeft lavere end i noget andet europaeisk land. Selvom brugen af snus ikke
er uden negative sundhedseffekter, har forskningsresultater vist, at sundhedsrisici er vaesentligt
lavere ved brug af snus sammenlignet med rygning.

Dansk regulering bgr ogsa afholde folk fra at begynde at ryge - og tilskynde til at holde op - samtidig med at
voksne rygere, der ikke holder op med at bruge tobak og nikotin, tilskyndes til at skifte til regfri produkter.

2. Principper for regulering

Udover rygestop- og forebyggelsesforanstaltninger er regulatorer over hele verden i stigende grad begyndt
at inkludere rggfrie produkter i deres strategier for at reducere cigaretrygning.

F.eks. erklaerer US Food and Drug Administration (FDA), at "Ingen tobaksprodukter er sikre. Men
sundhedsrisiciene for forskellige tobaksprodukter eksisterer pa et spektrum, som nogle gange omtales som
et "kontinuum af risiko." Forbraendte tobaksprodukter eller rggprodukter - sasom cigaretter - er den mest
skadelige type tobaksvarer. Ikke-forbraendte produkter - sdsom e-cigaretter og andre rggfri tobaksprodukter
- har generelt lavere sundhedsrisici end cigaretter og andre braendbare tobaksprodukter."®

Et grundlaeggende princip for regulering bgr vaere at ggre mindre skadelige produkter tilgaengelige for
voksne rygere.

Det er afggrende, at lovgivningen om tobak og nikotinprodukter klart skelner mellem produkterne og deres
relative risici sammenlignet med traditionel rggtobak.

4 Health risk assessment of nicotine pouches - Updated BfR Opinion no. 023/2022, 7 October 2022 (bund.de)

5 Lunde et al. Tobak i Norge. Feiloppfattninger om risiko ved tobakksbruk. FHI 2023, - se her here - samt Bukholm et
Schwarze. Helsevurdering av tobakksfri “snus” med nikotin. Folkehelseinstituttet Ref 17/12345-4. 10.12.2019

6 [1] The Relative Risks of Tobacco Products | FDA




Regulering bgr fremme folkesundheden ved at give voksne rygere et incitament til at skifte til mindre
skadelige produkter og samtidig forhindre mindrearige i at begynde at bruge tobaks- eller nikotinholdige
produkter.

PMI opfordrer til, at lovgivningen bliver baseret pa robuste videnskabelige beviser, der understgtter en
risikoforholdsmaessig tilgang til reguleringen af tobaks- og nikotinprodukter. Dette inkluderer proportionale
skatter samt regler, der afspejler de forskellige produkters sundhedsrisici og skadelighed. En sadan tilgang
har potentiale til at bidrage til folkesundheden ved at tilskynde voksne rygere, som ellers ville fortsaette med
at ryge, til at veelge mindre skadelige alternativer.

Muligheden for en sadan transition, der samtidig sikrer mod at mindrearige begynder, kraever, at de
tilgengelige rpgfrie tobaks- og nikotinprodukter opfylder en raekke kriterier:

e Deres ingredienser skal vaere af farmaceutisk eller fgdevarekvalitet.

e De skal veere underlagt et pabudt maksimalt nikotinindhold.

e De skal indeholde nikotin pa et tilstreekkeligt niveau til at vaere attraktive alternativer til cigaretter
for voksne rygere.

e De skal have smage, som ikke appellerer til mindrearige, men som er egnede til at tilskynde voksne
rygere til at skifte til disse produkter i stedet for at fortsaette med at ryge cigaretter

Jo mindre tilgeengelige og acceptable alternativerne er, jo mere sandsynligt er det, at nogle rygere
fortseetter med at ryge cigaretter. Der er ogsa en sandsynlighed for, at andre brugere vil sgge og fremskaffe
regfrie produkter fra andre kilder, hvilket kan fgre til skabelsen af et stort ureguleret ulovligt marked.

Specifikke bemaerkninger:

1. Produktdefinition

En bred definition af tobakssurrogater, som ikke skelner mellem forskellige former for produkter og forbrug,
vil sandsynligvis skabe tekniske problemer i forbindelse med gennemfgrelsesbestemmelserne.

Definitionen af tobakssurrogater daekker over helt forskellige produkttyper afhaengig af forbrugsmaden,
som kan veaere "oral" frem for "inhalation uden forbraending". Orale tobakssurrogater kraever en anden
lovgivningsmaessig behandling sammenlignet med tobakssurrogater til inhalation uden forbraending. Den
vidt forskellige udformning af disse forskellige typer af produkter kraever forskellige regler. Det geelder f.eks.
med hensyn til ingredienser eller emballage og maerkning.

Derfor anbefaler PMI at indfgre to underdefinitioner af tobakssurrogater: "Tobakssurrogater til oral brug" og
"tobakssurrogater til inhalation uden forbraending". Dette vil tillade proportionale og tilstraekkeligt
specificerede regler baseret pa denne lov.

2. Forbud mod smagsstoffer i tobakssurrogater med undtagelse af tobak og mentol

PMI er bekymret for, at et omfattende forbud mod smagsstoffer i tobakssurrogater i praksis vil tjene til at
fastholde rygere pa cigaretter. Forbrugere af tobakssurrogater, der er villige til at fortsaette med at bruge
aromatiserede produkter, vil fa adgang til dem gennem graenseoverskridende handel eller ulovlige
markeder.



Forskning viser, at andre smagsstoffer end tobak i rggfri alternativer til cigaretter hjeelper rygere med at
holde op med at ryge’. Tilstedevaerelsen af nogle smagsvarianter kan motivere voksne rygere til at skifte fra
konventionelle cigaretter til mindre skadelige alternativer sdsom nikotinposer.

Et fuldstaendigt forbud mod alle smagsstoffer i tobakssurrogater vil resultere i, at disse produkter bliver
reguleret strengere eller pa samme made som et vaesentligt mere skadeligt produkt sdsom cigaretter. Dette
kan endda fa brugere, der bruger tobakssurrogater, til at skifte tilbage til cigaretter.

3. Nikotinindhold

PMI anbefaler at saette en greense for indholdet af nikotin i tobakssurrogater. | det fremlagte lovudkast
fremgar det, at sundhedsministeren vil kunne fastszette en sadan granse ved bekendtggrelse.

Det tyske forbundsinstitut for risikovurdering (BfR) anbefaler en graense for nikotinindholdet i nikotinposer
pa 16,6 mg, hvor indholdet males pr. nikotinpose, hvilket ville veere den gennemskuelige enhed for
brugeren. BfR har vurderet sundhedsrisikoen ved nikotinposer baseret pa eksisterende undersggelser og
data®. Nikotinkoncentrationen i blodet med denne graense svarer til niveauet i blodet efter rygning af en
cigaret. PMlI er enig i anbefalingen fra BfR.

4. Krav om standardiseret emballage og udseende for tobakssurrogater

PMI er bekymret over de potentielle udfordringer og konsekvenser som fglge af lovforslaget, der palaegger
et standardiseret design af emballage og udseende for tobakssurrogater.

Den foreslaede standardisering af emballage risikerer at udviske de nuancer, der adskiller forskellige
produkter og maerker inden for tobakssurrogater. Standardiseret emballage og udseende kan ogsa fgre til
forvirring blandt forbrugerne, hvilket g@r det svaerere for dem at skelne mellem produkter. Dette kan
mindske deres evne til at traeffe informerede valg baseret pa produktets skadelighed, kvalitet og sikkerhed.

PMI er bekymret for, at en sddan standardisering — selvom det ikke er hensigten — kan fa voksne rygere til at
fortsaette med at ryge cigaretter.

Vi anbefaler malrettede foranstaltninger, som specifikt vil forbyde emballagens ungdomsappel:

e Smagsbeskrivelser bgr kun beskrive den faktiske smag ved at teksten udelukkende henviser til
tobak, mynte og mentol eller en kombination heraf
e Loven bgr ogsa forbyde funktioner og elementer af emballagen, som er:
o Henvisning til en forbudt karakteristisk smag
o Beskrive et produkt lavet med mynte sasom "mint mojito" eller et tobaksprodukt sdsom
"pibetobak"
o Henvisning til noget seerligt tiltalende for ungdommen (f.eks. konfekture som "Gummy
Bear", "Bubble Gum", "Unicorn Milk", ungdomsorienterede figurer, tegnefilm, legetgj eller
anden underholdning og maerker rettet mod unge)

7 Romijnders et al (2019): E-Liquid Flavor Preferences and Individual Factors Related to Vaping: A Survey among Dutch
Never-Users, Smokers, Dual Users, and Exclusive Vapers, in Int J Environ Res Public Health, 4661

8 German Federal Institute for Risk Assessment, German Federal Institute for Risk Assessment: Health Risk Assessment
of Nicotine Pouches : Updated BfR Opinion No. 023/2022 of 7 October 2022



o lllustrationer relateret til smagen (jordbaer osv.)
o Henvisning til mad eller drikkevarer

Med hensyn til gnsket om at standardisere udseendet af cigaretter, advarer vi om, at et standardiseret
udseende ggr det lettere at forfalske cigaretter og bedrage forbrugerne.

PMI efterlyser derfor en aben og gennemsigtig dialog. Vi star klar til at deltage konstruktivt i denne proces,
da reguleringen af udseende og emballage ngdvendigggr en grundig indsigt i de tekniske og praktiske
aspekter af produktudvikling, som PMI besidder.

5. Krav til produktmaengde

Lovudkastet foreslar, at et produkts maengdekrav skal afspejle maengdekravene til cigaretter (som i dag er 20
stk.). PMI papeger, at det er ekstremt sveert at fastseette et praecist antallet af styk pr. pakke for visse former
for tobaks- og nikotinprodukter. Det gaelder for handlavede produkter, sdsom tyggetobak, hvor den enkelte
tobakspastils st@rrelse kan variere.

Vi vil derfor opfordre til, at dette tages i betragtning.

6. Gennemfgrelsesfrist

En tilstreekkelig tilpasningsperiode er afggrende for at sikre, at virksomhederne kan foretage de ngdvendige
tilpasninger af deres produktportefgljer i overensstemmelse med de nye regler. Kortere tidsfrister kan
resultere i utilstraekkelige forberedelser, hvilket kan pavirke produktsikkerheden.

Lovforslaget lsegger op til, at "det ikke vil vaere lovligt at fremstille tobakssurrogater med et for hgjt
nikotinindhold, med en aroma, med undtagelse af tobak og mentol, med forskellige tilsaetningsstoffer, med
for mange bestanddele for enkeltpakninger, samt uden standardiseret udseende og udformning, til det
danske marked efter den 1. april 2025, mens det vil vaere lovligt at markedsfgre lagervarer fremstillet fgr
denne dato frem til den 1. juli 2025. Dermed gives relevante parter mulighed for at salge ud af restlager af
tobakssurrogater, der er fremstillet fgr 1. april 2025."

Implementeringen af standardiseret emballage og udseende kraever omfattende andringer i produktionen,
hvilket kan medfgre betydelige omkostninger. For mindre producenter kan disse omkostninger vaere saerligt
byrdefulde.

Afsluttende

PMI opfordrer til, at industrien inddrages i en konstruktiv dialog om designtobaksforordningen for at undga
utilsigtede negative konsekvenser. Dette omfatter, men er ikke begraenset til, udveksling af teknisk
ekspertise med hensyn til implementeringsfrister for enhver form for lovbestemmelse.

Det fremgar af retningslinjerne for implementering af WHO's artikel 5.3, at: "Parter bgr kun interagere med
tobaksindustrien, nar og i det omfang det er strengt ngdvendigt for at seette dem i stand til effektivt at
regulere tobaksindustrien og tobaksvarer." Derfor er det vigtigt for en effektiv regulering, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriet og Sundhedsstyrelsen inddrager producenterne transparent i udformningen af regler
for produkternes udseende og emballage.



Som konklusion anbefaler PMI en afbalanceret tilgang til reguleringen af nikotinprodukter under
hensyntagen til videnskabelig evidens og faktuelt input fra industrien. Vi ser frem til at bidrage konstruktivt
til den videre lovgivningsproces.

Med venlig hilsen

Christopher Arzrouni

Manager External Affairs Denmark

Philip Morris ApS,

Copenhagen Towers

@restads Boulevard 108, 3rd floor
2300 Copenhagen S

Mobile: +45 26 77 38 75
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Praktiserende Tandleegers Organisation

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Pa mail: sum@sum.dk ,

- med kopi til cfma@sum.dk.

Dato: 30. september 2024

Heringssvar over seks bekendtgerelser - forslag til lov om aendring af
lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del Il af
udmentning af forebyggelsesplanen malrettet bern og unge - tobak,
nikotin og alkohol)

Praktiserende Tandlaegers Organisation (PTO) er en interesseorganisation
for klinikejere i privat tandlaegepraksis. Vi varetager klinikejernes
interesser og har gjort det siden 1968. Vi organiserer og repraesenterer
mere end 800 klinikejere fordelt pa landets private tandklinikker, som ser
og passer over 2.7 mio. danskers teender og tandsundhed arligt.

Praktiserende Tandlaegers Organisation (PTO) takker for muligheden for at
afgive hgringssvar til ovennavnte vigtige loveendring.

PTO har ingen bemeerkninger til forslaget, og ensker at tilkendegive
foreningens tilfredshed med, at der er fokus pa dette vigtige omrade og
netop sikre bgrn og unge mod de skadelige virkninger af bl.a. nikotin.

Med venlig hilsen

Ole Thomas Marker, Tandlzege, MPA
Adm. Direkter

Praktiserende Tandleegers Organisation
Gunnar Clausens Vej 34B, 8260 Viby J.
Telefon 33 12 00 20

pto@pto.dk ¢ www.pto.dk




Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk), Camilla Friborg Madsen (CFMA@SUM.DK)

Fra: Rene Letelier (rletelier@uft.cl)

Titel: Udkast til bekendtgarelse om graenseveerdier for nikotinindhold i tobakssurrogater Journal no: 2024 - 4511
Sendt: 30-09-2024 20:12

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede dokumenter, som ikke er sikre,
medmindre du stoler pa afsenderen.

Dear Danish Ministry of the Interior and Health,

My name is Dr. Rene Letelier Farias, an academic and surgeon currently serving as the Coordinator of Basic
Sciences and the Preclinical Area at the School of Medicine, Universidad Finis Terrae, Chile. I hold a
Master’s in Medical Education from the Universitat Autonoma de Barcelona, along with a postgraduate
degree in Medical Education from Universidad Finis Terrae. I also earned a Master’s in Medical Sciences
(Morphology) from Universidad de Chile, where my research focused on evaluating tumor angiogenesis in
glioma patients. My academic career spans both medical practice and education management, with a strong
commitment to advancing medical education.

I am writing to contribute to the discussion surrounding the draft regulation regarding nicotine content limits
in tobacco substitutes (Journal no: 2024-4511). I appreciate the ongoing efforts to address public health
concerns and the need to reduce tobacco use in Denmark. However, I believe that certain aspects of the
proposed nicotine content restrictions for nicotine pouches warrant reconsideration.

While I fully support the reduction of recreational nicotine use among future generations, it is essential to
recognize the importance of providing smokers with effective alternatives to traditional cigarettes. Nicotine
pouches offer a less harmful option for individuals who are unable or unwilling to quit nicotine entirely but
seek to move away from smoking. The distinct usage and absorption patterns of nicotine pouches differ
significantly from cigarettes, where nicotine is delivered much more gradually. As such, the nicotine content
per pouch plays a critical role in ensuring these products are a viable option for smokers transitioning away
from smoking.

The current draft proposes a nicotine limit of 9 mg per pouch, which may not be sufficient to meet the needs
of smokers who are accustomed to higher nicotine intake from cigarettes. Research shows that the nicotine
content of a standard cigarette is around 17 mg, and e-cigarettes typically contain 20 mg/ml of nicotine. For
nicotine pouches, studies such as those conducted by the German Federal Institute for Risk Assessment (BfR)
have suggested that a limit of 16.6 mg per pouch is appropriate and reasonable from a toxicological
standpoint.

Restricting nicotine content to 9 mg per pouch risks undermining the effectiveness of nicotine pouches as a
smoking cessation tool, as it may not deliver the necessary nicotine dose to satisty users. This could
potentially drive users back to smoking or to other nicotine products that carry greater health risks.

Furthermore, the proposed limit appears inconsistent with the regulatory approaches of other EU countries,
where higher nicotine limits have been set. For instance, Hungary, Romania, and Slovakia allow nicotine
content up to 17 mg or 20 mg per pouch, and Finland and Iceland have established limits of 20 mg/g. These
differences could pose challenges for the free movement of goods within the EU and the Nordic region,
particularly given the ongoing efforts at the EU level to harmonize regulations for reduced-risk products,
including nicotine pouches.

It is crucial that nicotine regulations reflect the broader goal of reducing smoking-related harm rather than
focusing solely on limiting nicotine consumption. Alternative nicotine products like nicotine pouches, which
are non-combustible, present far fewer risks than traditional smoking. Thus, ensuring these products are



available in effective forms, with reasonable nicotine content, aligns with Denmark’s public health goals and
helps reduce smoking incidence.

I respectfully urge the Ministry to consider adjusting the proposed nicotine limit to better align with both
scientific evidence and the needs of smokers seeking alternatives to cigarettes.

Thank you for your consideration.
Kind regards

René Letelier



Subject: Response to "Udkast til bekendtgarelse om graenseveerdier for nikotinindhold i
tobakssurrogater Journal no: 2024 - 4511"

Dear Sir/Madam,

| am a resident of the UK, and | am writing to express my concerns regarding the proposed regulation
limiting the maximum nicotine content of pouches to 9mg in Denmark. This proposal seems
counterproductive to the goal of achieving a smoke-free society by 2040 and contradicts the
evidence-based approaches taken by other EU member countries.

The vast majority of adult users, including myself, prefer nicotine pouches with higher nicotine
content. Setting such a low limit will not only fail to meet the needs of current users but will also
encourage people to revert to smoking or turn to unregulated products. It's important to recognize that
a successful harm reduction strategy depends on providing viable alternatives for smokers, and a
9mg/pouch limit does not offer this.

Moreover, other countries have set higher and more practical limits, such as 20mg/pouch in Slovakia
and Romania, and 16.6mg/pouch as recommended by the German BfR report. Denmark should aim
to be consistent with these standards to ensure that the EU can collectively achieve its smoke-free
goals.

Please reconsider the proposed regulation and adopt a limit that accurately reflects adult user
preferences and supports harm reduction.

Yours sincerely,
Richard Crosby

Considerate Pouchers
consideratepouchers.org




Submission to the Danish Ministry of Health

Submission by Smoke Free Sweden (SFS),
Dr. Delon Human, Jessica Perkins
25 September 2024

About the Authors

We are a global team of physicians and experts specializing in harm reduction science and policies
across various sectors, including alcohol, tobacco, food, drugs, HIV, and Covid-19. In partnership
with Smoke-Free Sweden (SFS)?!, we advocate for harm reduction as a key public health strategy.
Our primary goal is to prevent and manage diseases and premature deaths linked to lifestyle
habits and substance misuse, including tobacco and drugs. SFS strongly supports tobacco control
as outlined by the Framework Convention on Tobacco Control (FCTC)?, with a dedicated focus on
tobacco harm reduction (THR), which is emphasized as an essential public health strategy (Article
1d of the FCTC)2.

We appreciate the opportunity to be part of the ongoing dialogue and express our gratitude for
involving stakeholders. We believe that THR products, including oral nicotine products (modern
oral), and THR policies are a tool to help rather than a risk to prohibit, and hope to prove our
perspective with the evidence detailed below.

Foreign Minister for St Kitts and Nevis gives speech on tobacco harm reduction
May | point you to a speech that was given on the 23" of September in New York. The New

Approaches Conference invited the Foreign Minister for St Kitts and Nevis, Dr Denzil Douglas, to
provide a position statement on the role that tobacco harm reduction can play in tobacco control.

For come context, during COP10 this year, St Kitts proposed that the WHO establish a workgroup to
“elaborate on THR role in tobacco control”. They were ignored.

Dr Denzil Douglas delivered a powerful message on tobacco harm reduction, emphasizing the need
to save millions of lives by providing access to safer alternatives like vapes, heated tobacco
products, snus, and nicotine pouches. He highlights that harm reduction strategies have
successfully tackled public health issues like HIV/AIDS. It's crucial for the World Health Organization
to prioritize this evidence-based approach and leverage research from academia and industry to
drive discussions at the upcoming COP meeting. Implementing these life-saving strategies globally
is key to ending the annual toll of 8 million premature deaths caused by smoking.

To read his speech, please click here.
Dr Delon Human, global public health expert who was present at the conference said, “There has

rarely, if ever, been a public speech by a sitting Minister so explicitly and publicly endorsing tobacco
harm reduction.”

Smoke Free Sweden 1


https://www.newapproaches.nyc/#speakers
https://www.newapproaches.nyc/#speakers
https://www.linkedin.com/feed/hashtag/?keywords=tobaccoharmreduction&highlightedUpdateUrns=urn%3Ali%3Aactivity%3A7244639707832139778
https://www.linkedin.com/company/world-health-organization/
https://www.linkedin.com/feed/hashtag/?keywords=cop&highlightedUpdateUrns=urn%3Ali%3Aactivity%3A7244639707832139778
https://media.thr.net/strapi/0fb1ae1262ba2b9e82513e1d844cf297.pdf

3. Sweden: Evidence of THR Success

Tobacco harm reduction products have been instrumental in reducing cigarette smoking in Sweden
by offering safer alternatives to traditional tobacco products. These harm reduced options, such as
oral nicotine pouches, have become widely accepted and provided smokers with less harmful
nicotine sources.

A report titled “The Swedish Experience: A Roadmap for a Smoke-Free Society”? details how
Sweden’s model combines WHO's Framework Convention on Tobacco Control (FCTC)
recommendations, including supply and demand reduction, smoking bans in specific areas, and
most importantly, the acceptance of smoke-free products as safer alternatives.

Dr. Delon Human, one of the report's authors, emphasizes, "It's about combining tobacco control
with harm minimization. There are no risk-free tobacco products, but e-cigarettes, for example, are
95% less harmful than cigarettes. It's far better for a smoker to switch from regular cigarettes to e-
cigarettes or nicotine pouches than to continue smoking."

Availability and Policies

The availability of these alternatives has allowed many to transition away from cigarettes, reducing
their exposure to harmful toxins. Offering a similar level of nicotine satisfaction without the need
for combustion, THRs minimize the health risks associated with smoking.

Moreover, the policies implemented by the Swedish government support harm reduction
strategies. This includes regulating and taxing THRs in a manner that incentivizes smokers to switch
to these safer alternatives. Such a framework of policies, as well as public health campaigns that
highlight the relative safety of THRs compared to cigarettes, have helped contribute towards the
widespread acceptance and use of THRs as smoking cessation tools.

"Sweden has a very successful tobacco strategy that should be exported," says Professor Karl
Fagerstrom, who also authored the report. "It would be of enormous benefit to the world if more
countries did as Sweden did with measures that reduce supply and demand while having
differentiated tax rates that give smokers financial incentives to switch from cigarettes to less
harmful alternatives," Dr. Fagerstrom added.

The availability and promotion of tobacco harm reduction products in Sweden have been pivotal in
reducing cigarette smoking by offering smokers less harmful alternatives, ultimately leading to a
decrease in smoking rates and a decline in tobacco-related health issues in the nation.

THR Saves Lives

"Quitting smoking like Sweden saves lives," says Dr. Anders Milton, another one of the report's
authors. "It has annually saved more than 3,400 lives in Sweden. If all other EU countries did as
Sweden did, 3.5 million lives could be saved in the coming decade, in the EU alone."
Smoke-Free Sweden stands out as a model of exceptional public health success, with a smoking

prevalence of just 5.6%, signifying a remarkable achievement in tobacco control. The country has
also achieved a 41% reduction in tobacco-related cancers and a 40% decrease in deaths linked to
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tobacco-related diseases. This significant progress, backed by robust scientific evidence, is detailed
in the comprehensive report titled "Saving Lives Like Sweden,"* written by a team of international
experts. Additionally, the booklet "Prevent Disease, Save Lives: An Introduction to Oral Nicotine
Delivery Systems"® provides crucial insights into the effectiveness of oral nicotine delivery systems,
demonstrating their potential to improve health outcomes for those seeking alternatives to
smoking, thereby offering a solid evidence base for the life-saving impact of these strategies.

THR Products are Here to Help, Not Hinder:

As demonstrated in the case study above, instead of making total smoking cessation the sole goal—
which can often be unattainable—Tobacco Harm Reduction (THR) products offer smokers a less
harmful alternative. These smoke-free products significantly widen the range of quitting options
without diminishing or compromising traditional cessation methods.

The reduced risk associated with nicotine in these products has been thoroughly researched. A
report titled “No Smoke, Less Harm”® emphasizes that although nicotine may cause dependence, it
does not cause disease. Studies have long confirmed this, and nicotine has been used in
pharmaceutical formulations for decades. As such, nicotine serves as an extremely effective harm-
reduction tool when used as a substitute for combustible tobacco. Furthermore, the report
compares nicotine dependence to caffeine dependence, suggesting a similar level of impact.

The report, referencing a study by Dr. Karl Fagerstrom, highlights how dependence levels differ
among various products, such as snus, cigarettes, nicotine replacement therapy (NRT), electronic
cigarettes, and coffee. It found that dependence on traditional cigarettes and snus is relatively
comparable, while NRT products rank lower, and coffee ranks the lowest. Since caffeine is more
widely used than nicotine, there could potentially be a higher number of people in society who are
more dependent on caffeine than on nicotine.

Flavours as a solution, not a problem

Flavours in vaping products are often criticized as contributing to increased health risks. However,
research suggests that these concerns are significantly exaggerated. Konstantinos Farsalinos'
comprehensive report’ on the role of flavours in tobacco harm reduction thoroughly examines the
complex aspects of flavours in electronic nicotine delivery systems (ENDS) and nicotine vaping
products, focusing on scientific evidence that supports their safety and benefits. The research
empbhasizes the crucial role of flavours in tobacco harm reduction (THR) and smoking cessation, as
acknowledged by the World Health Organization (WHO). It highlights that flavours are essential for
encouraging smokers to switch to vaping or other cessation products, helping them transition
away from combustible tobacco products.

The report delves into the scientific foundation of flavours used in ENDS and nicotine vaping
products. It reviews safety studies on flavoured e-liquids, noting that many of the flavouring agents
used are classified as Generally Recognized as Safe (GRAS) by the FDA, although primarily for
ingestion, such as is the case with modern oral products.

Furthermore, the document includes contributions from public health advocates and experts, such

as Clive Bates, David Abrams, and Dr Konstantinos Farsalinos, who argue against the prohibition of
flavours in smoking cessation. These experts highlight misconceptions about the significance of
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using flavours in helping people quit smoking, and the negative impact that flavour bans could have
on public health and smoking cessation efforts. Additionally, Dr Riccardo Polosa’s insights are
featured, suggesting that banning flavours could hinder adults from quitting smoking by
transitioning to e-cigarettes or other oral nicotine products.

In summary, this report offers a thorough analysis of the scientific evidence that supports the
safety and advantages of flavours in smoking cessation products. It also presents perspectives from
public health experts and advocates on how flavour bans might impact smoking cessation and
overall public health outcomes.

6. Recommendation: The Role and Benefits of Harm Reduction:

Harm reduction plays an essential role in any comprehensive tobacco control strategy. By
concentrating on minimizing harmful effects, Denmark can more effectively tackle the intricate
challenges posed by tobacco and nicotine use, ultimately improving public health outcomes. Both
research and Sweden’s experience have shown that offering less harmful alternatives, such as
flavoured nicotine pouches, can substantially lower the health risks associated with nicotine
consumption. Ensuring these alternatives are both acceptable and affordable is crucial for their
continued success.

By embracing harm reduction strategies, Denmark has the potential to take a leading role in
tobacco control and set an example for other nations to follow. Adopting a balanced approach that
incorporates harm reduction is likely to yield more positive health outcomes compared to a
strategy that solely focuses on reducing overall consumption.

Thank you.

Dr. Delon Human, Jessica Perkins
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
ATT: Camilla Friborg Madsen

SSP-Samradets bemaerkninger til "Hgring over seks be-
kendtggrelser - forslag til lov om sendring af lov om to-
baksvarer m.v. og forskellige andre love (Del II af ud-
mgntning af forebyggelsesplanen malrettet bgrn og
unge - tobak, nikotin og alkohol).”

SSP-Samradet vil takke for muligheden for at afgive bemaerkninger til forslag til lov om
2ndring af lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del Il af udmgntning af
forebyggelsesplanen malrettet bgrn og unge — tobak, nikotin og alkohol).

Vi henviser i den sammenhaeng til SSP-Samradets bemaerkninger til udkast til lovforslag
om andring af lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del Il af udmgntning
af forebyggelsesplanen malrettet bgrn og unge —tobak, nikotin og alkohol) af 19.08.24.

Det er, som det fremgar af bemaerkningerne af 19.08.24, generelt i SSP-Samradets in-
teresse at anerkende ethvert skridt, der begraenser bgrn og unges eksponering af to-
baks- og nikotinprodukter samt alkohol.

Saledes anerkender SSP-Samradet de, i bekendtggrelserne fastsatte, krav til standar-
disering af emballagen for yderligere produkter, nye emballage- og produktkrav samt
en granse for nikotinindholdet i nikotinposer.

SSP-Samradet har ikke yderligere konkrete bemaerkninger.

SSP-Samradet stiller sig naturligvis til radighed ved spgrgsmal mv. og ser frem til at
folge det videre arbejde med bekendtggrelserne. Safremt | matte have spgrgsmal, er
| velkomne til at kontakte SSP-Samradet pa sekretariat@ssp-samraadet.dk

Pa vegne af SSP-Samradet

Mads Hardahl-Haugaard Rikke Laustsen

Formand Neestformand

SAMRADET

SSP-Samradet

Mads Hardahl-Haugaard

Formand
TIf.: +45 41 93 68 24

mads.haugaard@ssp-samraa-
det.dk

Rikke Risgaard Laustsen
Neestformand

TIf.: 7253 8356
rikke.laustsen@ssp-samraa-
det.dk

www.ssp-samraadet.dk

24.09.2024

SSP-Samraddet er en forening bestdende af og for fagpersoner i SSP-arbejdsfeltet. SSP-Samrddet arbejder pa at

videreformidle best-practice fra SSP-samarbejdet rundt i landets kommuner for at sikre alle bgrn og unge retten

til det gode liv.



Anna Dung Madsen

Fra: SFS Haringer <hoeringer@dma.dk>

Sendt: 2. september 2024 10:59

Til: DEP Sundhedsministeriet

Cc: Camilla Friborg Madsen

Emne: SV: Haring: Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter

Sefartsstyrelsen har ingen kommentarer til denne hgring.

Med venlig hilsen

e ————
SOFARTSSTYRELSEN

Nina Munck Richter Henriksen
Kontorfuldmagtig
Maritim regulering og jura

TIf: 7219 62 25 | nmrh@dma.dk

Sofartsstyrelsen | Batterivej 7| 4220 Korsor
www.soefartsstyrelsen.dk

Fra: Sgfartsstyrelsen Hovedpostkasse <SFS@dma.dk>

Sendt: 30. august 2024 13:06

Til: SFS Hgringer <hoeringer@dma.dk>

Emne: VS: Hgring: Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter

Fra: Camilla Friborg Madsen <CFMA@SUM.DK>
Sendt: 30. august 2024 12:09
Emne: Hgring: Udkast til seks bekendtggrelser om tobaks- og nikotinprodukter

Til alle hgringsparter

Se venligst vedhaftede hgring over udkast til seks bekendtggrelser i relation til forslag til lov om andring af lov om
tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del Il af udmgntning af forebyggelsesplanen malrettet bgrn og unge —
tobak, nikotin og alkohol)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet senest
mandag d. 30. september 2024 kl. 12.

Bemaerkninger bedes sendt til sum@sum.dk med kopi til cfma@sum.dk.

Med venlig hilsen

Camilla Friborg Madsen
Specialkonsulent, Kontor for Forebyggelse, Borgerhenvendelser og
Stralebestyttelse
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FOreningen

Til Tandlageforeningen
Amaliegade 17

Indenrigs- og Sundhedsministeriet 1256 Kobenhavn K

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Tel.: 702577 11
info@tandlaegeforeningen.dk
www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418
Dato: 18. september 2024

Sagsbeh: MBO
E-mail: mbo@tdl.dk
Sagsnr.: 2024-4511

Vedr. Hgring over seks bekendtggrelser - forslag til lov om andring
af lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del II af ud-
montning af forebyggelsesplanen mélrettet born og unge - tobak,
nikotin og alkohol)

Tandlaegeforeningen takker for hgringsbrevet og muligheden for at kommentere p3
udkastene og vi bifalder at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har medtaget vores
forslag om at forbyde aroma med mentol.

Vi er positive overfor den ambitigse forebyggelsesplan og Tandlaegeforeningen har
ingen hgringskommentarer til de seks bekendtggrelser - forslag til lov om zndring
af lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love.
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Indenrigs-og Sundhedsministeriet
Sendt pr. mail til:
Sum@sum.dk

cc..cfma@sum.dk

Holte d.29. september 2024.

Hgringssvar vedr. hgring over seks bekendtggrelser - forslag til lov om andring af lovom
tobaksvarer m.v. og forskellige andre love.

Tobaksindustrien takker for lejligheden til at kommentere pa udkastene til 6 bekendtggrelser som
pataenkes udstedt i medfar af det lovforslag, som ministeriet forventes at fremsaette senere pa
efteraret.

Tobaksindustrien, som er en brancheorganisation under DI, repraesenterer Scandinavian Tobacco
Group og Mac Baren Tobacco Company, som har hovedsaede og produktion i Danmark.

Indledningsvis vil vi gerne kvittere for, at ministeriet allerede her i september har udsendt udkast i
hgring. Dette muligger forhabentligt, sdledes som vi har efterspurgt, at de endelige bekendtggrelser er
klar til udstedelse samtidig med lovens planlagte ikrafttraeden 1.1.2025.

Vi skal dog samtidig understrege, at selv om bekendtgarelserne udstedes pr1.1.2025, sa afspejler den
foreslaede ikrafttreedelsesdato pr. 1.april 2025 pé ingen made tidsmaessigt de omfattende
produktaendringer, som bekendtggrelsesudkastene leegger op til. F.eks. tager alene udvikling af nye
veerktgjer til fremstilling af daser til nikotinposer, som forsvarligvis IKKE kan pabegyndes fgrend den
relevante bekendtggrelse er udstedt, mindst 3 maneder. Herefter skal de testes mv. inden egentlig
produktion kan igangsaettes.

Hertil kommer, at de “nye” produkter som fglge af interne procedurer i detailhandlen, som
producenterne ikke er herre over, skal anmeldes 3 maneder inden de kan komme ud i butikkerne.
Allerede af den grund vil det veere teknisk umuligt at have ”nye” produkter klar pr. 1. aprilude i
butikkerne, ogsa selvom de hypotetisk matte vaere blevet udviklet inden for 3 maneder af industrien.

Der skal ogsa peges pa, at de foresldede tidsfrister for ikrafttraeden vil pafgre ikke blot industrien, men
ogsa handlen og myndighederne betydeligt administrativt besvaer og omkostninger. Det skyldes, at en
manglende adgang for handlen til at méatte sselge "gamle” produkter ud, som de har pa hylderne efter
1. juli 2025, vil betyde, at disse skal hjemtages af producenterne med henblik pa godtggrelse hos Skat
af den afgift, som er betalt for disse produkter(banderoler/afgiftsmeerker).



Ministeriet opfordres derfor til, i lyset af de beskrevne faktiske og praktiske udfordringer, at genoverveje
ikrafttreedelsestidspunktet og den periode, hvor "gamle” produkter kan saelges ud af handlen.
Sidstnaevnte kunne f.eks. seettes til 1.10.

Bemaerkninger til de enkelte udkast:
Bek.om graenseveerdi for nikotinindhold:
Maksimumgraense pa 9 mg. pr pose.

§ 2: Vi har noteret os, at den politiske aftale fra november 2023 omkring fastsaettelse af et
nikotinmaksimum siger: ”Greensen skal svare til kravene til nikotinindholdet i cigaretter og e-
cigaretter.”

P& den baggrund forekommer den foreslaede greense pa 9 mg.pr pose overraskende. Vi er ikke bekendt
med uafhaengige studier som peger pa netop 9 mg. som den relevante sammenligning. Derimod er vi
bekendt med det uafhaengige tyske studie fra Bundesinstitut fur Risikobewertung (Gesundheitliche
Bewertung von Nikotinbeuteln (Nikotinpouches) Aktualisierte Stellungnahme Nr. 023/2022 des BfR
vom 7. Oktober 2022), som saetter en sammenligning mellem cigaretter og nikotinposer til 16,6 mg. pr
pose.

Vi har ogsa noteret os, at andre skandinaviske lande bruger en vaesentligt hgjere graense end 9 mg.

Indtil der matte blive fastsat en feelles greense i EU-regi, bgr ogsa hensynet til at modvirke
uhensigtsmaessig greensehandel tale for, at en dansk maksimumgreense ikke (veesentligt) adskiller sig
fra dem ivores nabolande.

Behov for klare regler for maling mv.

Nar der fastsaettes et max. indhold af nikotin pr. pose, opstar der et behov for, at der fastsaettes klare
regler for, hvordan nikotinindholdet males. Bekendtggrelsesudkastet indeholder intet herom. Det
efterlader savel virksomheder som kontrolmyndigheder i et retssikkerhedsmaeessigt uacceptabelt
tomrum.

Vi skal her erindre om, at der for cigaretter i lovgivningen er fastsat klare regler for, hvordan
nikotinindholdet méles, sé der sikres ensartede og sammenlignelige méaleresultater savel for malinger
foretages af producenten selv, som malinger foretaget af et fremmed uafhaengigt laboratorium f.eks.
pé vegne kontrolmyndigheden.

Behov for rimelige malingstolerancer inden for hvilke den enkelte pose anses for at opfylde
maksimumskravet.

| tilknytning til maling af nikotinindhold skal vi henlede opmaerksomheden pa, at der som fglge af
produktionsprocessen altid vil kunne vaere forskel i nikotinindholdet mellem enkeltposer.

I de fleste processer, hvor flere ting/ingredienser blandes sammen, hvad enten det f.eks. er bagveerk,
madretter eller nikotinmasse til nikotinposer, er der vanskeligt at sikre en 100 pct. ensartet fordeling af
de enkelte ingrediensers forekomst i det samlede feerdige produkt. Og dermed ogsé i enkeltdele heraf.



(Det kan veere én nikotinpose pa f.eks. 0,6 gram ud af en samlet produktionsbatch pa flere hundrede
kilo nikotinposemasse). Der vil veere malbar variation.

Tilsvarende kan der ogsa vaere en variation i nikotinindhold mellem de enkelte poseri en ddse som
folge af maengden af fyld i poserne. Som fglge af produktionsprocessen kommer der ikke altid 100 pct.
preecist den maengde fyld i, som der tilstreebes. Der vil vaere variation, som teknisk ogsa vil kunne give
et forskelligt nikotinindhold.

Disse i praksis uomgaengelige tekniske forhold betyder, at der foruden klare standardiserede
procedurer og metoder for maling af nikotinindhold ogsa er behov for, at der fastsaettes rimelige
tolerancer, som produkterne skal ligge indenfor, i forhold til den fastsatte graense. Vi skal her henlede
opmaerksomheden pa, at der ogsa ved maling af nikotin i cigaretter er fastsat sddanne tolerancer. Det
er for nikotin i rag, ved en enkelt prgveudtagning, +/- 20 pct., malt som et gennemsnit af 20 cigaretter.

Bek. om meerkning og sundhedsadvarsler pa tobakssurrogater:

§ 3: Vi forstar bestemmelsen i §3 om ”Stoplinjen” saledes, at informationen kan ggres til en del af
sundhedsadvarslen, ligesom det er tilfeeldet med Stoplinjeoplysningen for anden rggtobak end
cigaretter mv. jf. bekendtggrelsen herom, 818 stk. 3.

Bek. om standardisering af enkeltstyk cigaretter og enkeltstyk nikotinposer mv.

VI haefter os ved, at bekendtggrelsen, i modstrid med ordlyden i den politiske aftale fra november
2023, foreslas udstedt af Sundhedsstyrelsen og ikke departementet. Desuden, at reglerne er gjort til
en del af en eksisterende bekendtggrelse, som generelt har et andet indhold.

Cigaretpapir

§ 17 stk. 3: Uden naermere begrundelse fastsaettes malene for cigaretpapir til en bredde p& mellem 40
0g 50 mm.

Vi forstar, at kravene til diameter pa de fabriksfremstillede cigaretter ud over den rene standardisering
angiveligt ogsé er et gnske om at regulere brugeradfeerd ved at forhindre en mulig udbredelse af de
sakaldte ”slim-cigaretter”.

Dette hensyn giver ikke mening, nér det gaelder handrullede cigaretter. Cigaretter rullet af den enkelte
forbruger ved hjeelp af et lgst stykke cigaretpapir er i sagens natur et individuelt produkt, som afhaengig
af den enkelte brugers preeference rulles forskelligt uanset papirets dimensioner. F.eks. bestemmer
brugeren selv, hvor tynd cigaretten rulles.

Forseg pa regulering af brugeradfeerd med hensyn til tykkelse for en hjemmerullet cigaret rullet med
lgst cigaretpapir giver derfor nseppe nogen mening. Alene bgr derfor st gnsket om ensartethed.

Vi skali den forbindelse henlede opmaerksomheden pa, at de mest solgte l@se papirer pa det danske
marked, er lidt smallere end den foresldede mindste bredde pa 40 mm.

I mangel af internationale standarder for lgst cigaretpapir og med fraveer af evidens for veerdien af en
bestemt mindstebredde, skal vi anbefale, for at undga ungdig markedsforstyrrelse og omkostninger, at
mindstebredden aendres fra 40 til 35 mm, sa breddespaendet bliver 35-50 mm.



Hylstre

§16: Vi star uforstdende overfor, at bestemmelsen angiveligt fastsaetter andre farvekrav til materialet
som omslutter filtret pa et cigarethylster, end hvad der skal geelde for den fabriksfremstillede cigaret.

| dag har et cigarethylster et korkfarvet papir om filteret. Det svarer til det som fremadrettet kreeves af
den fabriksfremstillede cigaretter, jf. 8 10 stk. 3.

Vi skal anmode om, at de samme krav om korkfarve af materialet der omslutter selve filtrer, ogsa
kommer til at gaelde for hylstre, og ikke kun fabriksfremstillede cigaretter.

§17: Vi noterer os, at der angiveligt sesttes en max laengde pa cigarethylstre pa 70 mm inkl. filter -
medens den fabriksfremstillede cigaret ma vaere op til 85 mm inkl. filter. Det er vanskeligt at se nogen
saglig, teknisk eller sundhedsmaessig begrundelse for denne forskel til ulempe for hylstret.

Vi skal derfor opfordre til, at hylstre inkl. filtre ogsa kan vaere op til 85mm.

Nikotinposer

§22: Bestemmelsen stiller krav om, at den enkelte pose skal vaere smags- og lugtfri (dvs.af andet end
mentol eller tobak). Vi forstar, at bestemmelsen ansker at sikre, at aromareguleringen i lovens § 15 stk.
1overholdes. Det er imidlertid vores vurdering, at bestemmelsen nok utilsigtet har faet en for vid
udformning.

Det skyldes, at savel posen som dens indhold fra naturens side har en smag/duft afheengigt af, hvilket
materiale, produktet er fremstillet af. Det er et forhold, som fabrikationsmaessigt ikke har noget at gare
med, hvorvidt det samlede produkt har en bestemt smagsretning eller ej. En ordneer fortolkning af den
foresldede formulering vil sdledes kunne ggre alle produkter ulovlige. Et forhold der i gvrigt naeppe er
hjemmel tili hverken i den politiske aftale eller loven.

Vi skal derfor henstille til, at formuleringen genovervejes.

§24: De foreslaede starrelses-/veegt bestemmelser giver ikke umiddelbart anledning til bemaerkninger.
Men ogsa her, er der behov for klarere regler for, hvordan det males og kontrolleres, hvorvidt et produkt
lever op til kravene. | udkastet er alene anfgrt ” fgr brug”. Det er helt utilstraekkeligt.

Som ovenfor omtalt vedr. maling af nikotin er der behov for fastsaettelse af standardiserede
maéalemetoder. Og det skal samtidigt vaere malemetoder, som afspejler nikotinposens saerpreeg. Det er
bl.a. at poserne af produktionstekniske arsager kan variere i meengde af indhold og fyldets placering i
posen. Jaevnt fordelt eller f.eks. mere i den ene side end den anden osv. | sidstneevnte tilfeelde kan én
pose, der blot tages ud af dasen, og hvis indhold ikke bliver udjeevnet/glattet ud, f.eks. vaere tykkere
end tilladt pa en del af posen.

Hertil kommer, at pakningen af den porgse/smidige pose i ddsen gegr, at den enkelte pose ved abning af
désen umiddelbart kan fremsta helt anderledes uhomogen (delvist sammenkrgllet/-presset) end f.eks.
en fabriksfremstillet cigaret, der tages ud af en pakke.

Der er sdledes behov for, at det naermere beskrives, hvordan og under hvilke forhold kontrollen af
produkterne skal foretages.



§25: Bestemmelsen fastsaetter, at alle elementer mv. skal have farven mat hvid. Vi skal her henlede
ministeriets opmeaerksomhed p4, at dette krav ikke synes at tage hgjde for, at produkter af naturlige
arsager og utilsigtet kan skifte farve - ikke mindst over tid. Hertil kommer, at de smagsstoffer, som
anvendes til at frembringe en smag/duft af tobak, af ingrediensfabrikanterne ofte vil veere farvede i
brune nuancer. Hovedbestanddelen i de fleste nikotinposer er cellulose. Afhaengigt af rAmaterialet,
hvorfra cellulosen er udvundet, kan farven naturligt variere fra beige til hvid.

Vi skal derfor foresla en formulering, som afspejler disse forhold og dermed ikke hensastter
virksomheder og kontrolmyndigheder i ungdig usikkerhed om produkters lovlighed.

§28 Bestemmelsen fastsastter en vaegtgraense for tyggetobak pa 4-5 gram. Vi skal her henlede
ministeriets opmaerksomhed p4, at tyggetobak daskker over flere, men meget forskellige
underkategorier. Den foreslaede veegtgraense pa 4-5 gram ved 20 styk, kan saledes veere relevant for
den underkategori af tyggetobak, der teknisk betegnes "tobacco bits” (en underkategori af spunden
skrd). Men den foreslaede vaegtgraense er derimod ikke relevant for tyggetobak af typen portionspakket
kardusskra. For dette produkt geelder, at det vaegtmaessigt kan sammenlignes med nikotinposer.

Vi skal derfor henstille, at § 28 aendres saledes, at bestemmelsen enten udtrykkeligt begraenses til kun
at omfatte spunden skrd, eller at det tilfgjes, at en dase med tyggetobak af typen portionspakket
kardusskra, skal veje mellem 8 og 22 gram (0,4 -1,1 x 20).

§29 Vi har ikke umiddelbart bemaerkninger til, at der fastsaettes et krav pa 20 styk. Vi forstar, at
hensynet bag dette er gnsket om at modvirke mulige aendringer i poseantal som led i at eliminere
virkningen af en afgiftseendring.

Vi skal dog samtidig henlede opmeerksomheden pé, at der som falge af produktionsmaden, hvor der
pakkes efter veegt, utilsigtet vil kunne forekomme mindre variationer typisk 19 eller 21 i en enkelt dase,
men ikke som et generelt feenomen.

Myndighederne bgr saledes have dette tekniske forhold in mente i forbindelse med kontrol. Der er
saledes hverken tale en bevidst overtreedelse af 20 stk. kravet eller, pa et tidspunkt med en
afgiftsstigning, noget forsgg pa at underlgbe en politisk tilsigtet effekt heraf.

Hvorvidt der foreligger en strafbelagt overtraedelse, bar derfor som minimum bygge pé kontrol af mere
end én dése.

Bek. om standardisering af emballagen for tobakssurrogater
§5. Bestemmelsen fastsaetter, at alle elementer skal veere smags- og lugtfri samt lydlgse.

Som omtalt vedr. kravene til den enkelte nikotinpose skal vi ogsa, nar det gaelder emballagen, advare
mod den anvendte absolutte formulering vedr. smags- og lugtfri, som ikke afspejler virkeligheden og
dermed heller ikke er egnet til kontrol og slet ikke til at veere strafbelagt.

Vi skal videre tilsvarende advare mod kravet om "lydlgs” i den nuveerende formulering.

Vi taenker, at hensigten med kravet om lydl@shed er at modvirke, at der som f.eks. ved de sakaldte click
filtre med vilje sages opnaet en bestemt effekt/lyd, som af den arsag differentierer et produktet fra et
andet.



Vi er ikke bekendt med, hvorvidt der findes evt. “clickdaser” pa det danske marked. Derimod er der os
bekendt ikke nogen nikotinposedase pa det danske marked, som kan dbnes lydlgst i bogstavelig
forstand. Abning af en d3se vil uundgaeligt vaere forbundet med et starre eller mindre ”klik”. Starrelsen
heraf afhaenger primaert af brugerens personlige made at abne déasen pa.

Samlet skal vi henstille, at forbuddet vedr. lyd sendres til alene at omfatte tekniske l@sninger, som
bevidst tilsigter en betydelig lydeffekt, og som alene har dette som formal.

§ 6 og 7 Bestemmelserne stiller de naermere krav til overflader mv. pa enkeltpakninger mv. Reglerne er
moduleret over de krav, som stilles til tobakspakker mv. Herved overses imidlertid, at de pageeldende
produkter alene seelges i runde daser, en emballageform som stiller andre funktionelle krav til
udformning mv. end f.eks. cigaretpakker og punge /cylindre til rulletobak. Saledes vil der typisk veere en
produktstabiliserende underkant pa en nikotinpose.

Ministeriet opfordres derfor til at genoverveje bestemmelserne, s de bedre afspejler det regulerede
produkt.

§10 7) Her og andre steder (f.eks. §14) anfgres et krav om ”parallel med pakkens gverste kant”.

Da emballagen til nikotinposer (udelukkende) udgares af runde daser giver dette krav neeppe mening,
og vi skal anbefale, at det omformuleres, sé det tilpasses en rund dase, eller udgar.

§12. Vi skal henlede ministeriets opmaerksomhed pa kravene i EU-forordningen om produktsikkerhed.

Hvis ministeriet vurderer, at tobakssurrogater ogsa er omfattet af denne forordning, er der behov for, at
vi far lov til at pafgre emballagen en www.adresse foruden en e-mailadresse.

8§13 Her bestemmes, at produktet skal bensevnes ”nikotinprodukt”. Denne betegnelse forekommer
meget generisk og frem for alt urimeligt misvisende som forbrugervejledning og for handlen. En saddan
reelt indholdslas betegnelse som ”nikotinprodukt”, star ogsa i modstrid til de betegnelser, der ma
benyttes pa andre nikotinprodukter som cigaretter, rulletobak, mv. jf. §12 i bek.nr. 781 af 13/6 2023 om
standardisering af tobakspakker og urtebaserede rygeprodukter.

Vi er selvsagt opmaerksom pa, at der kan komme nye produkter pa markedet, som rubriceres som
tobakssurrogater. Men indtil da kan dette forhold efter vores vurdering ikke begrunde, at der fastseettes
en betegnelse, som ikke afspejler det produkt, der reelt er tale om, nemlig nikotinposer.

Vi skal derfor henstille til, at ”nikotinprodukt” eendres til "nikotinposer” i den endelige bekendtggrelse.

§16, 4) Bestemmelsen kreever at "bedst for” efterfulgt af dato skal skrives med farven gray. Dette krav
harmonerer meget darligt med den praktiske hverdag, hvor ”bedst far” typisk er fortrykt pa en label
med sort tekst, der pasaettes dasen, medens selve datooplysningen trykkes/printes pa etiketten under
selve produktionen. Dette sker ogsd med farven sort.

Vi skal derfor anmode om, at reglen sendres saledes, at der for begge oplysninger (bedst far + dato)
ogsa ma anvendes farven sort. Saledes som det i gvrigt ogsa tillades for f.eks. en stregkode jf. § 17 eller
batch-nummeri §18.

Bek. om standardisering af tobakspakker mv. og teknisk udstyr der benyttes sammen med
opvarmet tobak.

Da vi hverken fremstiller eller forhandler sddanne produkter, giver udkastet giver ikke umiddelbart
anledning til bemeerkninger.



Tobaksindustrien star selvsagt til rédighed for en uddybning af vores synspunkter.

Med venlig hilsen
Tobaksindustrien
Jens Hennild
Direktar, cand.jur.
Skodsborgvej 124 a

2840 Holte
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Tobaksproducenternes hgringssvar til hgring vedr. seks
bekendtgorelser — forslag til lov om @ndring af lov om tobaksvarer
m.v. og forskellige andre love (Del II af udmentning af
forebyggelsesplanen malrettet born og unge — tobak, nikotin og
alkohol)

Tobaksproducenterne vil gerne kvittere for muligheden for at give
kommentarer til heringen vedr. seks bekendtgerelser til del IT af
udmentningen af forebyggelsesplanen malrettet born og unge — tobak,

nikotin og alkohol.

Tobaksproducenterne reprasenterer British American Tobacco, Japan
Tobacco International og Imperial Brands, der tilsammen udger ca. 85 pct. af
det danske tobaksmarked.

Tobaksproducenterne vil give sine kommentarer til folgende bekendtgorelse:

e Udkast til bekendtgorelse om undersogelser af konkrete
tilseetningsstoffer i tobaksvarer og naermere krav til maerkning og
emballering af cigaretter og rulletobak, standardisering af
enkeltstyk cigaretter og enkeltstyk nikotinposer, bestanddele i
enkeltpakning med tyggetobak og tobakssurrogater mv. (andring i

eksisterende bekendtgorelse)
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Af bekendtgarelsens kapitel 6, § 10, fremgér det bl.a., at en cigaret skal have
en standardiseret udformning, og af § 12 fremgar det, at en cigaret alene ma

pafores meerkning, information mv., der folger af bekendtggrelsen.

Yderligere fremgar laengdekrav til cigaretten jf. § 14, ligesom der fremgar
krav til overfladen af cigaretten af § 15, konkret at overfladen skal vaere flad

og glat.

Tobaksproducenterne konstaterer pa baggrund af overstaende, at der enskes
indfert et varemerkeforbud for den enkelte cigaret, ligesom der gnskes

forbud mod cigaretter med en vis leengde, dvs. "lange cigaretter”.

Tobaksproducenterne har folgende bemaerkninger til bekendtgerelsen:

1. Manglende evidens for effekt pa andelen af rygere blandt bern og
mindrearige ved standardiseringskrav til cigaretter samt
uoverensstemmelse imellem bekendtgerelsens krav og den politiske
aftale

2. Risiko for flere kopicigaretter, da standardiserede cigaretter er lettere

for kriminelle at kopiere, samt mere graensehandel

3. Mulig strid med EU’s principper for varernes frie bevaegelighed

4. Implementeringsfrister for skarpet produktregulering samt
omkostninger herfor og manglende efterlevelse af Justitsministeriets

retningslinjer samt vejledninger for erhvervsrettet lovgivning
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Manglende evidens for effekt pa andelen af rygere blandt bern og
mindrearige ved standardiseringskrav til cigaretter samt
uoverensstemmelse imellem bekendtgerelsens krav og den politiske
aftale (1)

Tobaksproducenterne mener, at de foresldede krav til standardisering af
selve cigaretten er uproportionelle og som varende ikke i overensstemmelse

med den politiske aftale.

Den politiske aftale En forebyggelsesplan malrettet born og unge - tobak,
nikotin og alkohol, dateret til d. 14. november 2023, har til formal at

“nedbringe bern og unges forbrug af nikotinprodukter, tobak og alkohol”.:
Det forslaede krav til mélene for den enkelte cigaret er reelt et forbud mod
“lange cigaretter”, det sdkaldte 100-format, som udgjorde ca. 38 pct. af det

danske cigaretmarked i 2023.

Branchens data viser, at det hovedsageligt er voksne, @ldre forbrugere, der
bruger "lange cigaretter” — og ikke bern og mindrearige — hvorfor det

forslaede krav ikke folger forméalet med den politiske aftale.

Samtidig viser Kreaeftens Bekeempelses kvalitative undersagelse, som
Indenrigs- og Sundhedsministeriet henviser til i lovudkastet (Forslag til Lov
om andring af lov om tobaksvarer m.v. og forskellige andre love (Del II af
udmentning af forebyggelsesplanen mdlrettet born og unge — tobak,
nikotin og alkohol), der hjemler denne bekendtgerelse, at en andel af unge
ikke foretraekker lange cigaretter, men derimod "ser ned pa de lange, tynde

cigaretter”.2

Set i lyset af overstiaende stiller Tobaksproducenterne sig undrende overfor,

at denne bekendtggrelse indeberer et krav om et forbud mod et

t Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 14.11.2023: https://www.ism.dk/nyheder/2023/ november/ politisk-

tobak

mark.edsfoerlng-paal tobaksprodukterz
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tobaksprodukt, der hovedsageligt benyttes af voksne, &ldre forbrugere, nar
den politiske aftale ikke har til formal at fratage disse forbrugere et produkt,

men derimod har til formal at nedbringe forbruget blandt bern og unge.

Tobaksproducenterne bemaerker ogsa, at der ikke findes evidens eller
konkrete erfaringer med, at standardisering af den enkelte cigaret, herunder
leengdekrav hertil, reducerer rygning blandt bern og mindreéarige.
Tobaksproducenterne har af flere omgange efterspurgt evidens herfor hos

Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i lovudkastet til denne bekendtgarelse
henvist til fornavnte undersogelse af Kraftens Bekaempelse som evidens,
hvortil Tobaksproducenterne bemarker, at der er tale om en mindre
kvalitativ fokusgruppeundersogelse med 29 respondenter, hvilket i sagens
natur ikke kan betegnes som tilstraekkelig evidens for at gennemfore en klar

krankelse af lovlige virksomheders kommercielle rettigheder.

Tobaksproducenterne konstaterer, at Kraeftens Bekeempelse efterfolgende
har lavet tilsvarende undersggelser vedrerende placering af alkohol i
butikkers samt digital markedsfering af usunde fodevarer+ med det formal at
fa yderligere lovkrav til begge, da dette — ifolge Kraeftens Bekeempelse — vil

reducere forbruget blandt bern og unge.

Tobaksproducenterne vil ikke forholde sig til disse konkrete forslag, da de
ikke vedrerer tobaks- og nikotinprodukter, men bemerker dog, at der
tilsyneladende leegges op til flere kommercielle kraenkelser af danske

virksomheder og kebmeend.

3 Kreeftens Bekeempelse, "Ny undersogelse: Supermarkeder lokker med alkohol, nar vi keber ind”,

18.09.2024: https://www.cancer.dk/nyheder-og-fortaellinger/2024/ny-undersoegelse-supermarkeder-
lokker-med-alkohol-naar-vi-koeber-ind/

4 Kraeftens Bekaempelse, "Hver anden vil forbyde digital markedsfering af usunde fﬂdevarer 26.09.2024:

af- usunde foédevarer(
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Cigaretpakker er allerede underlagt krav om standardiseret udformning, da
forhandlere fra 1. april 2022 ikke laengere matte selge cigaretter i Danmark

uden standardiseret indpakning.

Denne bekendtgarelse omhandler lovregulering af et lovligt produkt, der ikke
er synligt i kebsgjeblikket, ej heller pa butikshylden. Det er ikke lovligt at
salge cigaretter i lgssalg, og generelt er produktet allerede underlagt meget
restriktive markedsferingskrav. Der er som navnt heller ikke erfaringer med
lignende lovgivning fra udlandet, der paviser standardiserede cigaretters

effekt pa andelen af rygere.

Tager man afset i erfaringerne med standardiserede indpakninger i

udlandet, sa viser eksemplerne blandt andet, at:

e Salget af snus steg efter krav om standardiserede indpakninger i
Norge.5

e Standardiserede cigaretpakker havde ikke en effekt pa andelen af
franske rygere ifolge den pa det tidspunkt franske sundhedsminister.¢

e Irland havde en andel af rygere pa 20 pct., da man vedtog og
implementerede krav om standardiserede cigaretpakker fra
september 2017-2018. I 2019 var tallet 17 pct., men i 2021 begyndte
tallet af stige igen til 18 pct. Det er bl.a. unge og socialt udsatte, der
far tallet til at sige igen.”

e Da de australske sundhedsmyndigheder gennemforte en evaluering af
standardiserede cigaretindpakninger, viste evalueringen en
begraenset effekt pa rygefrekvensen — et fald pa 0,55 procentpoint i de

ca. tre ar efter tiltagets indferelse (2012).8

5 Indbhk ” Norge ville holde folk fra snus med nye regler, men der skete det helt modsatte”:

cmarette sales-rise-53540

7 https://www.irishtimes.com/health /2022/05/31/smoking-rates-rise-in-pandemic-after-years-of-
decline/ og https://www.thejournal.ie/smoking-ireland-5778230-May2022/

8 https://www.health.gov.au/topics/smoking-vaping-and-tobacco/tobacco-control/plain-packaging og
“Post-Implementation Review Tobacco Plain Packaging 2016” (Australian Government — Department of
Health).
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Tobaksproducenterne vil henstille til, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet
forholder sig til overstaende samt til den utilstrackkelige evidens for
ministeriets yderst indgribende krav, der dertil ikke flugter med

intentionerne bag den politiske aftale.

Risiko for flere kopicigaretter, da standardiserede cigaretter er

lettere for kriminelle at kopiere, samt mere graensehandel (2)

Cigaretproducenter produktudvikler cigaretter séledes, at de er sveere at
forfalske, og gjorde tilsvarende med cigaretpakker, indtil de blev underlagt
standardiseringskrav. Det er arsagen til, at man finder f.eks. nubrede
overflader og markeringer pa cigaretter, som denne bekendtgorelse foreslar
et forbud imod. Det gor cigaretproducenter, fordi der i branchen er et kraftigt

gnske om at forebygge kriminelles forfalskninger af branchens produkter.

Der er igennem de seneste ar sket i stigning i det illegale marked for tobaks-
og nikotinprodukter som en konsekvens af uhensigtsmaessig og
ugennemtaenkt regulering, der har haft en - absolut fornuftig - politisk
ambition om at reducere forbruget blandt bern og mindrearige, men

desveerre har medfort det modsatte.

Et aktuelt eksempel er forbuddet mod smage i e-cigaretter, der medforte en
stigning i forbruget af ulovlige e-cigaretter, puff bars, blandt bgrn og
mindrearige. Ifolge Sundhedsstyrelsen er antallet af unge mellem 15 og 17 ar,
der benytter puff bars, steget til ni procent, hvilket er det hgjeste

nogensinde.?

Tobaksproducenterne bemaerker, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet selv
fremhaever sammenhangen imellem restriktiv regulering og illegal handel
rettet mod mindrearige pa s. 22 i de almindelige bemerkninger til

lovudkastet til denne bekendtgerelse. Her fremgar det at: "Da der blev

9 TV 2, "Flere unge indlagt efter rygning af puff bars”, 08.05.24; https://nyheder.tvae.dk/samfund/2024-
05-08-flere-unge-indlagt-efter-ryvgning-af-puff-bars
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implementeret tilsvarende regler for elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin kunne der konstateres et stigende
illegalt marked, hvor szrligt elektroniske cigaretter med ulovlige smage og
meget haje koncentrationer af nikotin alligevel var tilgaengelige for born og

unge.”

Uagtet hvor godt ensket om at regulere tobaks- og nikotinbranchen kan
synes at forekomme, si kan en ansvarlig politik ikke se bort fra det faktum, at
visse tiltag medferer en fremveekst i den illegale handel med tobaks- og
nikotinprodukter. En illegal handel, der medferer flere usikre og farlige
produkter, der malrettes risikovillige bern og mindreérige — til gavn for de

kriminelle og til skade for alle andre.

Tobaksproducenterne er modstander af alle former for standardiseringskrav
til cigaretten og cigaretindpakningen. Pa baggrund af overstaende vil
Tobaksproducenterne serligt henstille til, at cigaretproducenter far mulighed
for at pafere produktet kendetegn, der gor det sveaerere for kriminelle at

kopiere branchens produkter.

I 2023 udgjorde illegal handel med tobak 12,56 pct. (1.089) af de 8.673 sager
hos Toldstyrelsen om tilbageholdelse af varer, der indferes ulovligt.z°
Samtidig kan de foresldede standardiseringskrav medfere, at forbrugere vil
opleve udfordringer med at kende forskel pa legale og illegale cigaretter,

hvilket kan medfore, at de kaber illegale tobaksprodukter i god tro.

Derudover vil Tobaksproducenterne henvise til den allerede markant oget
graensehandel med cigaretter, der efter Tobaksproducenternes vurdering vil
blive forstaerket med forbuddet mod “lange cigaretter”, da de eldre, voksne

forbrugere fortsat vil eftersperge disse.

Skatteministeriets publikation ”"Skattegkonomisk Redegarelse 20237 viser,

at greensehandlen med nydelsesmidler i 2022 steg til godt 4,5 mia. kr., hvoraf

10 SAU Almdel Bilag 351 Publikation Samfundsbeskyttende kontroller 2023pdf (ft.dk)

u Skatteministeriet, “Skatteskonomisk Redegorelse 2023”:
https://skm.dk/aktuelt/publikationer/rapporter/skatteoekonomisk-redegoerelse-202;
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en markant andel af denne er cigaretter, hvilket blandt andet skal ses i lyset

af de gennemforte afgiftsforhgjelser for tobak.

En ny analyse fra De Samvirkende Kebmeend viser ikke alene, at omfanget af
den eksisterende graensehandel er underbelyst, men ogsé at greensehandlen
medferer et gget forbrug af usunde varer, herunder tobaks- og

nikotinprodukter — iszr blandt unge2.

Tobaksproducenterne vil dertil papege, at en aget greensehandel vil forveerre
vilkrene endnu mere for navnlig mindre kebmend og narbutikker i

graenseomrader og landdistrikterne, der i forvejen kemper for deres virke.

Mulig strid med EU’s principper for varernes frie bevagelighed (3)

Tobaksproducenterne henviser til Tobaksvaredirektivet (2014/40/EU), der
muligger standardisering af tobaksvarer, uden at dette strider imod

principperne for varernes frie bevaegelighed, nar det er berettiget af hensyn
til folkesundheden.

Med andre ord skal tiltaget sta rimeligt i forhold til mélet. Set i lyset af
manglende dokumentation for konkret effekt af standardiserede
cigaretpakker og standardiserede cigaretter, mener Tobaksproducenterne
ikke, at det er tilfeeldet med bekendtgerelsens krav.

Pa baggrund af ovenstdende mener Tobaksproducenterne, at standardisering
af den enkelte cigaret ikke vil bidrage til en forbedring af folkesundheden og

kan vere i strid med EU’s principper for varernes fri beveegelighed.

Tobaksproducenterne henstiller derfor til, at man undgar at stille
standardiseringskrav til cigaretter og henviser til, at den nye

forebyggelsesplan indeholder en lang rakke initiativer, som kan have en reel

12 https://dsk.dk/wp-content/uploads/2024/09/Analysenotat-Graensehandlen-goer-danskerne-mere-
usunde.pdf
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positiv effekt pa at reducere rygning, sdsom digital alderskontrol og styrket

héndhavelse med eksisterende regler.

Implementeringsfrister for skarpet produktregulering samt
omkostninger herfor og manglende efterlevelse af Justitsministeriets

retningslinjer samt vejledninger for erhvervsrettet lovgivning (4)

Bekendtgorelsens ikrafttraeden foreslas til d. 1. april 2025, s& det efter denne
dato ikke laengere vil vere lovligt for producenter at fremstille ikke-
standardiserede cigaretter, imens det af lovudkastet fremgar, at det vil vaere
lovligt at markedsfere lagervarer fremstillet for d. 1. april 2025 frem til

d. 1. juli 2025. Bekendtgerelsen kan forst endelig udstedes og have
retsvirkning efter Folketingets lovbehandling, der forventes at finde sted i

lobet af efteraret 2024.

Producenter vil forst kunne pabegynde deres produktionsomstilling til

efterlevelse af de nye krav, nar foreligger en klar, feerdig, udstedt og

stadfestet bekendtgorelse med specificering af kravene til

produktstandardiseringen, hvilket kan blive primo januar 2025, hvilket giver

producenterne knapt 3 méneder til regelefterlevelse og en omfattede

produktionsomstilling.

Tobaksproducenterne har gentagne gange papeget overfor Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, at dette ikke er en tilstreekkelig tidsramme og dertil et
brud med principperne for erhvervsreguleret lovgivning, der som

udgangspunkt kun skal traede i kraft enten pr. 1. januar eller pr. 1. juli.

Yderligere bemaerker Tobaksproducenterne, at forhandlerne alene sikres tre
maneder til clean-market, hvilket gar imod praksis ved tidligere og lignende
tiltag. Da kravet om standardiserede cigaretindpakninger blev indfert,
sikrede man forhandlerne ni maneder til at selge ud af deres varelagere,
ligesom lovgivningen dertil tradte i kraft pr. 1. juli og dermed overholdt de

feelles ikrafttraedelsesdatoer for erhvervsrettet lovgivning.
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For flere tobaksproducenter er der tale om globale koncerner med falles
global produktion og leverancefaciliteter. En fuld omstilling til nye produkter
i den samlede produktportefolje legger derfor et ganske komplekst pres pa

bade planlagnings- og produktionsressourcerne.

Ved tidligere &endringer af kravene til pakkernes udseende har
tobaksproducenter faet rimelig tid til at tilretteleegge deres produktion.

Ved implementeringen af Tobaksvaredirektivet i 2016 sikrede loveendringen
en overgangsordning, jf. folgende paragraf i loven: “§ 47 Tobaksvarer, der er
Jfremstillet for den 20. maj 2016, kan indtil den 20. maj 2017 markedsfores
efter de hidtil gaeldende regler.”'s

I forarbejderne til loven fremgar det, at overstaende bestemmelse er
udarbejdet, fordi man gnsker at give fabrikanter, importerer og
detailhandlere en rimelig frist til at indrette sig til de nye regler.

Denne overgangsordning sikrede séledes producenterne ét ar til at efterleve

de nye krav til sundhedsadvarsler.

Ogsa ved indforelsen af kombinerede sundhedsadvarsler i 2011 fik

producenter 11 méneder til at omstille deres produktion til de nye krav.4

Der er siledes i &ldre lovgivning en praksis for at tildele producenter ca. 11-
12 maneder til produktionsomstilling ved nye krav til produkt- og

pakkedesign.

Tobaksproducenterne vil i samme forbindelse henvise til Justitsministeriets
vejledning om lovkvalitet,'s der har til formal at sikre en hgj kvalitet i love og

administrative forskrifter i Danmark.

Af vejledningens punkt 3.5.2.1 (s. 74) vedr. falles ikrafttreedelsesdatoer

fremgar det, at "..Regulering, som har direkte konsekvenser for

13 Retsinformation, Lov om tobaksvarer m.v.: https://www.retsinformation.dk/eli/ft/2015121.00166

14 Bekendtgorelse 2011-02-28 nr. 172 om greenseverdier, mélemetoder, markning, varebetegnelser m.v.
for tobaksvarer.

15 Justitsministeriet, "Vejledning om lovkvalitet”, 2023: https://lovkvalitet.dk/wp-
content/uploads/sites/5/2023/11/Vejledning-om-lovkvalitet.pdf
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erhveruvslivet, skal som hovedregel traede i kraft enten d. 1. januar eller 1.

juli.”

Af vejledningen fremgar det ogsa, at lovudkastet skal indeholde en vurdering
af de gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet (punkt
4.2.8, s. 117), og at ”..Hvis konsekvenserne af et forslag forventes at
overstige henholdsvis 4 mio. kr. i administrative konsekvenser eller 10 mio.
kr. i ovrige efterlevelseskonsekvenser, skal disse kvantificeres. Dette gaelder

savel lobende konsekvenser som omstillingsomkostninger.” (s. 118)

Det er Tobaksproducenternes vurdering, at de gkonomiske og administrative
konsekvenser ved standardisering af cigaretter og den dertilhgrende
omfattende produktionsomstilling vil overstige 4. mio. kr. i administrative
omkostninger og/ 10 mio. kr. i gvrige efterlevelsesomkostninger.
Tobaksproducenterne noterer sig af lovudkastet, at Sundheds- og
Indenrigsministeriet tilsyneladende ikke har faet foretaget en sddan

erhvervsgkonomisk konsekvensvurdering.

Det fremgar ligeledes af Erhvervsministeriets vejledning om
erhvervsgkonomiske konsekvensvurderinger,¢ at ”..Hvis horingssvar mv. i
forbindelse med den offentlige horing giver anledning til vaesentlige
andringer af den erhvervsekonomiske konsekvensvurdering, skal

vurderingen opdateres, inden lovforslaget fremsaettes 1 Folketinget.” (s. 13)

Tobaksproducenterne gar gerne i dialog med Indenrigs- og
Sundhedsministeriet samt Erhvervsstyrelsen om de administrative og

gkonomiske konsekvenser.

Yderligere vil Tobaksproducenterne henvise til Justitsministeriets vejledning

om administrative forskrifter7, hvor det ogsa fremgar (2.8.3 og 2.8.3.1, s. 51-

6 Erhvervsministeriet, "Vejledning om erhvervsgkonomiske konsekvensvurderinger”:
https://erhvervsstyrelsen.dk/sites/default/files/2021-

06/Erhvervsministeriet maj%202021 Vejledning%200m%20erhvervs%C3%B8konomiske%20konsekve
nsvurderinger%20FINAL-a.pdf

17 Justitsministeriet, "Vejledning om administrative forskrifter”: https://lovkvalitet.dk/wp-
content/uploads/sites/5/2021/08/Vejledning-om-administrative-forskrifter.pdf
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52), at der geelder serlige retningslinjer for ikrafttraedelse af erhvervsrettede
love og bekendtgarelser med direkte konsekvenser for erhvervslivet,

herunder at disses ikrafttraeden skal ske enten pr. 1. januar eller pr. 1. juli.

Det fremgar yderligere kriterier for, hvornar et ministerium eller en styrelse

undtagelsesvist kan afvige fra de to arlige ikrafttreedelsesdatoer, nemlig:

1) Regulering af sarligt hastende eller ekstraordinaer karakter (f.eks.
regulering, som folger af biologiske eller klimatiske forhold, regulering af
produkter eller lignende, som udger en betydelig risiko for befolkningen, og
regulering af husdyrsygdomme).

2) Regulering, der vurderes at vaere vasentlige samfundsekonomiske
omkostninger ved at vente med at lade traede 1 kraft til den kommende
ikrafttraedelsesdato, f.eks. regulering i tilknytning til finansloven, eller hvor
erhveruslivet eftersporger, at ikrafttraedelsen sker for den nastkommende
tkrafttraedelsesdato (eksempelvis erhvervsrettede tilskuds- og

stotteordninger).

3) Regulering, hvor det folger af Danmarks EU-retlige eller internationale
forpligtelser, at de nationale regler skal traede i kraft pa et bestemt
tidspunkt, eller hvor det er sandsynliggjort, at det vil vaere vasentligt
bebyrdende for danske virksomheder, hvis de omfattes af nye EU-regler for
den af EU fastlagte implementeringsfrist

Tobaksproducenterne vurderer, at indeverende bekendtgerelse ikke falder
ind under ét eller flere af overstiende punkter i Justitsministeriets

vejledning.

Tobaksproducenterne vil pa den baggrund henstille til, at Indenrigs- og
Sundhedsministeriets redeger for ministeriets afvigelse fra
Justitsministeriets retningslinjer og vejledninger for erhvervsrettet

lovgivning.

Tobaksproducenterne vil yderligere henstille til, at Indenrigs- og

Sundhedsministeriets redegar for, hvorfor ministeriet ikke har faet foretaget
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en erhvervsgkonomisk konsekvensvurdering af lovudkastet og de

dertilhgrende bekendtgarelser.

Tobaksproducenterne star til rddighed ved kommentarer eller spergsmal til

dette hgringssvar.

Med venlig hilsen,

Tine Marie Daell,

Direktor, Tobaksproducenterne
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