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Haringssvar vedr. udkast til iovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
3F fremsender hermed haringssvar vedr. udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehaldere.

Helt overordnet er 3F af den opfattelse at der mangler regulering pa dette omrade, og at der stadig f.eks. pd en raekke arbejdspladser Ikke er en
tilstraakkelig regulering af brugen heraf, pd linje med f.eks. cigaretter.

Vi mener lovforslaget genereit indeholder gode elementer, som kan medvirke til at beskytte mod skadelige stoffer fra de elektroniske cigaretter. Vi er
dog ikke tilhaengere af at saiget liberaliseres yderligere, nar vi ikke at kender de langsigtede konsekvenser for befolkningens sundhed.

3F er af den opfattelse, at det er positiv, at der er lagt op til en hgjere grad af regulering f.s.v. angdr bade fremstilling, markedsforing, salg og
anvendelse af elektroniske cigaretter s3 de i hejere grad bliver reguleret end tilfzeldet er i dag.

3F er positive overfor at der stilles krav om at der pa bl.a. arbejdspladser skal udarbejdes en politik for brugen af elektroniske cigaretter, dog ville det
efter vores opfattelse veere hensigtsmaessigt safremt det klart blev tilkendeglvet i lovforstaget at det bar vaere samme politik som for brugen af
almindelige cigaretter.

3F mener, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden nikotin bar vzere underlagt samme kontrol, idet begge typer kan
indeholde mange forskellige potentielt sundhedsskadelige kemiske stoffer. Forbrugerne har krav pd, at varer som szelges i Danmark er underlagt
tilstraekkelig regulering og kontrol. 3F mener derfor, at alle elektroniske cigaretter og genopfyldnings-beholdere ber omfattes af reguleringen uanset
om de indeholder nikotin eller ej.

3F mener det er positivt, at der, ligesom det er tiifeeldet med traditionelle cigaretter, med lovforslaget bliver sat en aldersgrasnse p8 18 &r for keb af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsvaesker bde med og uden nikotin, og vi har en forventning om at denne aldersgraense handhazves.

Med venlig hilsen
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Haringssvar over udkast til lovforslag om requiering af elektroniske cigaretter oq genopfyldningsbeholdere

Astma-Allergi Danmark takker for muligheden for at kunne afgive haringssvar vedr. ‘Udkast til Forslag til Lov om Elektroniske cigaretter m.v.’

Som patientforening har vi en forventning om, at denne lov vil beskytte alle borgere fra dampene fra elektroniske cigarretter, herunder bide de elektroniske cigaretter med og
uden nikotin.

1 vores daglige arbejde med personer med lunge- og allergisygdomme oplever vi i stigende grad, at dampene fra elektroniske cigaretter har helbredsmassige konsekvenser,
og dermed forringer livskvaliteten.

Det er posltivt, at barn og unge beskyttes mod dampene i daginstitutioner og skoler. | § 3 er erhvervsuddannelserne Ikke medtaget, hvilket vi tilrider bliver inkluderet i
lovforslaget.

Vi foresldr, at bern og voksne beskyttes mod dampene fra elektroniske cigaretter i alle offentlige rum.

Vi hdber at Sundheds- og £ldreministeriet vil forholde sig til de farskningsmassige undersegelser der pa nuvarande tidspunkt foreligger, samt prioriterer ny forskning pa
omradet med fokus pa helbredseffekterne.

Derudover ensker vi, at loven reguleres, sifremt der kommer ny viden pa omridet.

Astma-Allergi Danmark ser det som en nedvendighed, at elektroniske cigaretter omfattes af samme lovgivning som anden rygning.

venlig hilsen
Astma-Allergi Danmark
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Hgring vedr. forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Bagger-Sgrensen Gruppen' har modtaget hgringen vedr. forslag til lov om elektroniske cigaretter
m.v.

| Bagger-S@rensen Group tror vi pa, at e-cigaretter kan blive en veesentlig faktor i kampen mod
rygning. Vi finder det derfor positivt og rigtigt, at e-cigaretter med nikotin, der lever op til visse
kvalitetskrav, lovligggres pa det danske marked. En rapport® udarbejdet af Public Health England
konkluderede saledes, at e-cigaretter er mindst 95 procent mindre skadelige end cigaretter.
Ydermere svarer hele 28,8 procent af de adspurgte dampere i den &rlige danske
rygevaneundersggelse®, at de er stoppet fuldstaendigt med at ryge cigaretter, mens 35,8 procent
svarer, at de har minimeret deres forbrug.

1. Generelle bemaerkninger

* Det er problematisk, at der i lovforslaget lzegges op til, at produkter, der lever ap til den
foreslaede lovgivning, farst kan markedsfgres efter en seks maneder lang
notifikationsperiode. Denne periade er meget lang, sarligt for private label producenter, i
det produktionen af et produkt oftest fgrst kan sattes i gang efter produktet er godkendt
af Sikkerhedsstyrelsen. Perioden fra anmeldelse til produktet er pa hylderne kan derfor
veere pa hen mod et ar, hvor produkterne kan vaere blevet foraldede. Det bgr i loven
kraftigt understreges, at Sikkerhedsstyrelsen skal bestrabe sig pa at godkende anmeldte
produkter hurtigere end de seks maneder, hvilket man ma sikre at der er ressourcer til.

* Det er stadig meget uklart hvilke specifikke krav, eksempelvis til indhold og kvalitet samt
markning, producenterne skal leve op til. Det er vigtigt, at bekendtggrelserne om disse
krav offentligggres snarest, da det ellers ikke er muligt at anmelde og markedsfare
produkter, nar loven traeder i kraft.

* Reklameforbuddet kan virke kontraproduktivt ift. at fa s mange rygere som muligt til at
skifte til e-cigaretter - og det bemaerkes i den forbindelse, at der pa dette omrade laagges
op til en overimplementering i forhold til EU’s tobaksvaredirektiv.

* Det er positivt, at der laegges op til et forbud mad salg af e-cigaretter til bgrn under 18 ar,
ligesom det er godt, at der laegges op til forbud mod dampning i institutioner, hvor bern og
unge befinder sig. Det er dog ogsa positivt, at e-cigaretten ikke inkluderes i rygeloven, idet
dette muligvis, for nogle rygere, vil gore e-cigaretten mere attraktiv end cigaretter.

1 Bagger-Sgrensen Gruppen har mange &rs erfaring med produktion af nikotinholdige produkter af hgj
kvalitet. Bagger-Sgrensen Gruppen ejer virksomheden Fertin Pharma A/S, der er en af de ledende selskaber
pa verdensmarkedet for nikotintyggegummi. | Okono A/S, der er affilieret til Bagger-Sgrensen Group,
markedsfgrer man i dag e-cigaretten nordik® i den danske detailhandel. E-vasken i nordik® bliver
produceret under farmaceutiske forhold pa en fabrik i Vejle.

2 E-cigarettes — an evidence update (Public Health England)

3 Danskernes Rygevaner 2015: https://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2016/danskernes-rygevaner-
2015
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* De indikerede gebyrer {anmeldelse samt arlige) er vaesentligt hgjere, end der laegges op til
pa andre EU-markeder. Med de hgje gebyrer risikerer man at afholde producenter fra at
anmelde produkter, for i stedet at s=lge pa det sorte marked.

2. Enkelte bestemmelser

§ 5: 1 en branche, hvor der lpbende sker udvikling inden for savel devices som smage, er det
problematisk, at alt, herunder produktdokumentation, tests, analyser, emballagedesign etc., skal
vaere pa plads seks maneder far produktet kan lanceres. Det er meget lang tid for et branded
produkt. Men det er saerlig lang tid for en private label-producent, hvor det ikke kan forventes, at
kunden vil turde lade produkterne fremstille fgr Sikkerhedsstyrelsens godkendelse. Laver man en
private label e-cigaret til eksempelvis et supermarked, kan man altsa risikere fgrst at kunne ga i
gang med produktionen efter Sikkerhedsstyrelsens godkendelse. Og idet selve produktionen kan
tage op mod tre til seks maneder, kan perioden fra anmeldelse til produktet er pa hylderne vaere
pa mellem ni til tolv maneder. Efter en sa lang periode er produktet muligvis foraeldet, ligesom
forbrugernes gnsker til smagssammensatninger, nikotinstyrker mv. kan vaere ndrede. Dette
favoriserer de store tobaksfirmaer/brands, der kan producere og vaere fuldstaendigt klar ti!
lancering efter seks maneder, hvorimod en private label-producent ma vente pa
Sikkerhedsstyrelsens godkendelse, inden produktionen kan pabegyndes.

Det bgr i loven kraftigt understreges, at Sikkerhedsstyrelsen skal bestrabe sig pa at godkende
anmeldte produkter hurtigere end de seks maneder, hvilket man ma sikre at der er ressourcer til.

§ 7: For at kunne foretage anmeldelse og markedsfgre en e-cigaret med nikotin under de nye
regler, er der brug for langt mere specifikke krav til indhold og sammensatning af e-cigaretterne,
end de krav der fremgar af hgringsforslaget. Her laegges der op til, at Sundheds- og
&ldreministeren fastssetter kravene i en bekendtgerelse. Det er ngdvendigt, at denne
bekendtgarelse foreligger snart, sd producenterne kan starte forberedelsen, hvis de skal vaere klar
til at anmelde produkter den 20. maj. Det skal her bemaerkes, at tests for eksempelvis toksicitet og
emissianer kan tage flere maneder.

Der arbejdes pt. pa at udvikle fzlleseuropaeiske standarder for indhold og kvalitet {under den
europziske standardiseringsorganisation - et arbejde Bagger-S¢rensen Gruppen deltager i), men
det forventes ikke, at arbejdet feerdiggeres inden 2017. Vi foreslar derfor, at Sundhedsstyrelsen
midlertidigt tager udgangspunkt i de britiske PAS-standarder?, indtil de europzeiske standarder
foreligger. De europaiske standarder forventes at komme til at ligge tet op af de britiske, hvorfor
den senere tilpasning ikke bliver vanskelig og omkostningsfuld.

§ 8: Det er ligeledes ngdvendigt med en hurtig opklaring af kravene til maerkning, hvis anmeldelse
og markedsfering i maj 2016 skal veere mulig.

* PAS 54115:2015
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§ 32: Der l=gges op til gebyrer, der ligger vaesentligt over gebyrerne i andre EU-lande -
eksempelvis koster en godkendelse | England £220 for nye anmeldelser, £110 pr. @ndring, og et
arligt gebyr pa £60 pr. SKU°. Hgje gebyrer kan vaere problematiske for mindre producenter, hvilket
kan svaekke konkurrencen pa markedet. Samtidig kan de vaere problematiske for producenter, der
patanker at markedsfgre mange farskellige brands — eks. som en del af en private label
forretning. Man bgr derfor overveje at nedsatte gebyrerne, ligesom man bgr kraeve indfaring af
en arlig vurdering af Sikkerhedsstyrelsens reelle udgifter, sa gebyrerne holdes pa det lavest mulige
niveau.

§ 34: Meningen med hgringsforslagets § 34 stk. 3 er, i sammenhangning med bemaerkningerne
hertil, uklar. Der star, at produkter der “lever op til kravene i denne lov og i regler fastsat i medfer
af loven” kan markedsfgres d. 20. maj 2016. Vi forstar det som, at hvis man har produkter, der
lever op til kravene i den lov, der implementeres samme dag, kan man sende produktet pa
markedet, blot man anmelder senest 20. november 2016.

* SKU: Stock Keeping Unit
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Horingssvar fra BECIG

‘Udkast til Forslag til Lov om elektroniske cigaretter

m.v.’
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Indledende kommentarer

Vi vil i det dette haringssvar gennemga ‘Udkast til Forslag til lov om elektroniske cigaretter mv.". Vi vil
belyse de problemstillinger, vi ser, med implementeringen af loven i dens nuvaerende udformning.
Samtidig vil vi forsege at forklare, hvorfor denne vil kunne fa store kensekvenser for mange sma og
mellemstore forhandlere, importarer og producenter af e-cigaret udstyr i Danmark.

Overordnet vil vi gerne rose regeringen for initiativet til en regulering af markedet for e-cigaretter i
Danmark. At f4 indbyrdes tilnaarmet lovgivningen pa tvaers af medlemsstaterne i EU, som formalet ogsa
er med Tobaksvaredirektivet artikel 20, det hilser vi velkommen. Der er flere initiativer i loven, som vil
sikre, at de produkter der indferes og salges pa det danske marked, overholder en vis, dog endnu ikke
defineret, standard. Ligeledes er det meget positivt, at der indferes en aldersbegraensning pa salg af e-
cigaretter — det er noget, der er blevet efterspurgt la=nge fra mange interessenter — bade i og udenfor e-
cigaret branchen.

Brancheforeningen for E-cigaret Forhandlere (BECIG) ser denne lovgivning falde godt i trad med de
initiativer, som vi allerede har sat i veerk. Disse initiativer indbefatter bl.a. arbejde med standardisering af
produkter, i samarbejde med Dansk Standard og europaeiske CEN, og uddannelse af vores medlemmer,
der skal styrke medlemmernes viden inden for brancherelaterede emner som elektronik, udstyr og
hygiejne i omgangen med e-vazsker. Det er vores opfattelse, at en gennemtaenkt og korrekt
implementeret lovgivning, i forening med en branche der ensker at leve op til @egede krav, vil kunne gere
det danske marked for e-cigaretter attraktivt for nye savel som etablerede aktarer. Det vil samtidig ogsa
gere markedet gennemsigtigt til glasde for forbrugerne,

Vi ser som sagt visse problemer med lovgivningen, men det er vores enske og hab, at vores haringssvar
kan indga i en debat om en tilpasning af lovforslaget, sa dette ender med en proportionel og fair
lovgivning, til gleede for alle interessenter pa det danske e-cigaret marked.

Pa vegne af Brancheforeningen for E-cigaret Forhandlere

Michael Larsen, formand Heringssvar: 'Udkast til Forslag til Lov om elektroniske cigaretter m.v.’ Klarup,
d. 15. januar 2016
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Problematisk definition af e-cigaretter

| lovforslaget er e-cigaretter defineret meget bredt:

"Et produkt, der kan anvendes til forbrug af nikotinholdig damp gennem et mundstykke, eller dele af et
sadant produkt, herunder en patron, en genopfyldelig tank og en anordning uden patron eller
genopfyldelig tank. Elektroniske cigaretter kan vaere til engangsforbrug eller genopfyldelige ved hjeelp af
en genopfyldningsbeholder og en genopfylidelig tank eller genlades med engangspatroner.”

Denne definition kan give problemer, da loven siger, at alle e-cigaretter skal indberettes til
Sikkerhedsstyrelsen. En lang razkke produkter, der ikke er i direkte kontakt med e-vaeske, vil falde ind
under kategorien e-cigaretter. Det gaelder bl.a. mundstykker, der seelges separat - og alene er et lille
stykke plastik. Det gaelder ogsa batterier, der seelges separat, og kan anvendes sammen med et bredt
udvalg af tanke. Disse produktkategorier alene udger i omegnen af 75 % af markedet, og dermed ca.
3.750 forskellige produkter. Det vil ikke alene paleegge e-cigaret branchen og Sikkerhedsstyrelsen en
enorm byrde at skulle sende disse produkter gennem en indberetningsproces; det vil ogsa have den
felgevirkning, at en lang razkke produkter, der ikke er e-cigaretter, nu pludselig bliver defineret som en
sadan. Bl.a. findes der pa markedet tanke, der kan monteres pa en mobiltelefon og bruge dennes batteri
- hvilket efter den danske definition, ger mobiltelefonen til en e-cigaret. Ligeledes vil lommelygter, der
bruger samme batterier og har samme udformning som visse e-cigaret batterier, risikere at ende som e-
cigaretter.

| England har den engelske regering, i deres udkast til en definition pa e-cigaretter (1), valgt en metode,
som meget mere praecist definerer en e-cigaret, og hvad der skal indberettes til myndighederne.:
"Produkter der kreever indberetning, er begraenset til hele eller dele af det udstyr, der specifikt indeholder,
eller kan indeholde, nikotin i form af e-vaeske. Derfor vil produkter som engangsbeholdere og tanke
kraeve indberetning. Men udstyr som mundstykker, batterier og andre dele, der kan defineres som
individuelle komponenter, vil ikke kraeve indberetning.”

Deres metode betyder, at det alene er den del af e-cigaretten, der er i kontakt med e-vaesken, der anses
for veerende en e-cigaret. Den engelske made at definere en e-cigaret betyder, at langt faerre produkter
skal indberettes til myndighederne. Det betyder et langt mindre pres pa den engelske branche og de
engelske myndigheder, der er ansvarlige for at handtere indberetningeme. Det betyder ogsa, at den
engelske lov i langt hojere grad vil vaere fremtidssikret, da man adskiller produkterne, og dermed ikke
risikerer at for mange produkter ender med at blive kategoriseret som e-cigaretter.

Vores forslag er, at man i langt hejere grad lzener sig op af den engelske definition, da man derved
sikrer, at alene de produkter, hvis kvalitet og sikkerhed er essentiel for forbrugeren, i e-cigaret
sammenhazng, er underlagt et krav om indberetning. Eksempelvis er batterier allerede gennem CE-
mazerkning underlagt veesentlige krav til kvalitet og standarder. Heringssvar: 'Udkast til Forslag til Lov om
elektroniske cigaretter m.v.’ Klarup, d. 15. januar 2016
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“Gebyrerne i Danmark vil veere pa 283 mio.,
“Registreringsgebyret i Danmark, bliver 1843 % dyrere end i England,

Haje gebyrer vil sdelaagge branchen

De samlede gebyromkostninger, og dermed samlede direkte omkostninger for branchen ved lovens
ikrafttraedelse, er forklaret i lovforslagets bemazrkninger punkt 4. Deri retfaerdigger man, at et beleb pa
ca. 10,1 millioner kr. skal daakke Sikkerhedsstyrelsens udgifter til registrering af indberetninger. Disse
udgifter skal deekkes af et gebyr pa 36.900 kr. for anmeldelse af et produkt, samt 14.700 kr. for arlig
opretholdelse. Hvad de heje gebyrsatser indikerer, er, at man kun mener, at der i Danmark vil vaere 196
e-cigaret produkter pa markedet fremadrettet. Det star i skaerende kontrast til det nuvaerende antal
produkter, som, hvis man tager lovforslagets definition pa en e-cigaret, indbefatter mellem 5.000-6.000
forskellige produkter.

Hvis disse skal palaegges et registreringsgebyr pa 36.900 kr., samt et arligt vedligeholdelsesgebyr pa
14.700 kr., som der star | udkastet til lovforslag, sa vil Sikkerhedsstyrelsen pa et ar generere ca. 283 mio.
kr. alene i gebyrindtaegter. Dette belab finder vi ikke proportionelt, og det vil betyde lukning af et stort
anta! danske sma og mellemstore forhandlere, distributerer og importarer. Med disse gebyrtakster, vil
staten direkte definere hvilke spillere, eller hvor mange produkter, der ma vaere pa et ellers frit marked. Vi
mener ikke, at det er statens opgave at sikre, at sa fa akterer som muligt kan konkurrere, nar der er
mulighed for, at mange flere kan vzere med.

| England har man valgt at ga en anden vej. Der forventer man, at gebyrerne for at anmelde et produkt
(1), vil veere ca. 2.200 kr., mens det arlige vedligeholdelsesgebyr vil vaere ca. 600 kr, Det er en markant
anden pris, specielt set i lyset af, at man i England ikke ensker, at hverken mundstykker, batterier eller
andet tilbehar, skal registreres. Det vidner om, at man i England har en vassentlig bedre forstaelse for
markedet. Hvis man vaziger at bevare et s hajt gebyr i Danmark, som loven tilskriver det, s& vil det fa
store konsekvenser for det danske marked. Det vil ikke vasre muligt for de enkelte forhandlere,
distributerer og producenter at udvikle markedet, hvis der palsegges et sa stort gebyr for hvert eneste nye
produkt, de ensker at markedsfere. Ligeledes, da loven giver mulighed for salg pa tvaers af granserne,
kan store markedsandele risikere at flytte fra Danmark og over grasnserne, til lande hvor
produktregistreringen er vazsentligt billigere. Vi haber ikke, at det er intentionen med dette lovforslag.

Vi foreslar derfor, at gebyret for anmeldelse og vedligeholdelse af et produkt seettes markant ned. | stedet
baer der indfares et registreringsgebyr for hvert detailsted, der ensker at salge e-cigaretter. Det vil for
branchen veare langt mere proportionelt, hvis man f.eks. indfarer et arligt gebyr pa 5.000 kr. pr.
detailsted, der ensker at forhandle e-cigaretter. Dermed vil ogs& udenlandske aktorer der szlger i
Danmark skulle betale. Samtidig skal gebyret for anmeldelse og vedligeholdelse af et produkt szettes til
hhv. 2.500 kr. og 750 kr. Det vil bade give plads til produktudvikling, og et marked med langt sterre
diversitet og konkurrence. Heringssvar: 'Udkast til Forslag til Lov om elektroniske cigaretter m.v.’ Klarup,
d. 15. januar 2016
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“E-cigaretter er 95 % mindre skadelige end tobak; men kun 44,8 % ved, at de er
mindre skadelige,

Forbud mod reklamer

| 'Udkast til Forslag til lov om elektroniske cigaretter mv.’, bliver der lagt op til et totalt forbud mod
reklamer for e-cigaretter. Ikke blot vil det vaere forbudt at reklamere, men som det er formuleret i loven,
sa vil det ogsa veere forbudt at fremvise produkter pa f.eks. en hjemmeside, der ellers alene agerer
udsalgssted. Dette gores, da man mener, at der ikke er forskel pa e-cigaretter og tobaksvarer. Som der
star i bemeaerkningerne punkt 3.10:

"Det indgar samtidig i regeringens vurdering, at elektroniske cigaretter med nikotin og traditionelle
tobaksvarer er indbyrdes substituerbare.”

Vi vil gerne anholde denne opfattelse af e-cigaretter. De er ikke indbyrdes substituerbare med tobak,
hvilket den nyeste forskning ogsa viser. | en ny undersegelse (2), offentliggjort d. 21. december 2015,
med deltagelse af over 15.000 franskmazend, bliver det dokumenteret, at e-cigaretter nassten udelukkende
bruges af tidligere rygere. Det vurderes samtidig, at med det store antal personer i Frankrig, der er skiftet
til e-cigaretter, kan der vaere reddet flere hundredetusinder liv.

Det vil i hgj grad stride mod proportionalitetsprincippet, hvis man i Danmark sidestiller e-cigaretter og
tobak, nar det kommer til reklamer. Der er ikke langere nogen tvivl om, i hvert fald ikke blandt farende
forskere, at e-cigaretter er et langt mindre skadeligt alternativ til tobak. Det star derfor ogsa klart, at
rygere vil have stor gavn af, at skifte tobakken ud med en e-cigaret. Det er dog ikke kun i
forskningsmiljgerne, at man er ved at fa gjnene op for e-cigaretter. | England har deres sundhedsstyrelse
i en rapport konkluderet (3), at e-cigaretter er ca. 95 % mindre skadelige end tobak, samt at under 1 %
ikke-rygere, benytter sig af e-cigaretter. Desveerre viser rapporten 0gsa, at kun 44,8 % af den engelske
befolkning ved, at e-cigaretter er et mindre skadeligt alternativ til tobak.

Vores anbefaling er, at man formulerer loven saledes, at det alene bliver forbudt at markedsfare
produkterne overfor personer under 18 ar. Dette kan gaeres med f.eks. forbud mod TV-reklamer i
bestemte tidsintervaller, eller forbud mod reklame i bestemte medier. Det vil ogsa betyde, at denne del af
loven flugter med det proportionalitetsprincip, man ogsa bruger i 'Loven om ragfri miljger’. Det bar ikke
vazre forbudt at fremvise produkter pa en hjemmeside der agerer udsalgssted. Det skal vaere muligt for
forbrugeren at finde produkterne, samt at distingvere de forskellige produkter fra hinanden. Det skal ogsa
vaere muligt for forhandleren at kunne forklare hvorfor produkterne adskiller sig, og i hvilken grad en
bestemt e-cigaret vil vaere bedre egnet for den enkelte kunde.

Vi ber ikke ende i en situation, hvor naesten en million danske rygere ikke har mulighed for at finde
information, om et langt mindre skadeligt alternativ til tobak. Heringssvar: 'Udkast til Forslag til Lov om
elektroniske cigaretter m.v.’ Klarup, d. 15. januar 2016
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“Fra d. 20. maj 2016 og mindst seks maneder frem, kan alle e-cigaretter vaere
forbudt i Danmark,
Et forbud i forkladning

| lovforslaget ligges der umiddelbart op til, at e-cigaretter fra d. 20. maj 2016 vil vaere lovlige i Danmark.
Det er ogsa umiddelbart indtrykket, at det er hvad regeringen ensker. Loven er dog sa kryptisk
formuleret, at man bliver i tvivl om, hvor vidt det egentlig bliver tilfeldet. | §34 stk. 2 star der:
"Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, der er fremstillet for den 20. november
2016, kan markedsfores efter de regler, der var gasldende forud for lovens ikrafttraeden, indtil den 20. maj
2017

Dette kan umiddelbart virke som en udmaerket overgangsbestemmelse. Den skal sikre, at forhandlere,
importerer og producenter har rigeligt med tid til at indberette produkter, der allerede er pa markedet, og
som man fortsat ansker at markedsfare. Men i beteenkningemne punk 3.1 star der:

"Som tidligere nasvnt findes der ingen lovlige elektroniske cigaretter eller genopfyldnings-beholdere med
indhold af nikotin pa det danske marked.”

Dette vil altsa de facto betyde et totalt forbud mod alle e-cigaretter pa det danske marked, indtil de farste
produkter er godkendt af hhv. Sundhedsstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen, et halvt &r efter d. 20. maj
2016. Det vil have den konsekvens, at det danske marked for e-cigaretter tager uigenkaldelig skade, og
naesten alle forhandlere, importerer og producenter vil blive tvunget til at lukke. Et forbud pa minimum
seks maneder vil ogsa have den konsekvens, at store markedsandele vil flytte over graenserne, da salg
over graenserne bliver tilladt ifelge loven. Det er ikke vores opfattelse, at dette er en tiltaenkt konsekvens,
€j heller, at der politisk er konsensus for et sadant forslag; men ikke desto mindre, sa tolker regeringen i
betankningerne selv loven pa denne made.

Vi vil foresla, at loven omformuleres, saledes at alle e-cigaret produkter, der er markedsfart i EU for d.
20. maj 2016, fortsat kan markedsferes. At disse produkter senest d. 20. november 2016 skal anmeldes
til hhv. Sundhedsstyrelsen og Sikkerhedsstyrelsen og registreres. Hvis loven tilrettes pa denne made, sa
vil det sikre, at det fortsat er muligt at markedsfgre e-cigaretter i Danmark i seks maneder efter
lovforslagets ikrafttrazdelse. Haringssvar: 'Udkast til Forslag til Lov om elektroniske cigaretter m.v.' Klarup,
d. 15. januar 2016
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En kort opsummering

[ Definitionen pa en e-cigaret ber geres skarpere, sa alle produkter, der ikke har kontakt med e-veesker,
slipper for at skulle indberettes jf. det engelske udkast. Produkter der ikke har kontakt med e-veeske, er i
dag allerede underlagt relevant maarkning, kontrol og standarder.

| Gebyrerne for registrering af produkter bar seettes kraftigt ned. Det ber ikke vaere 1843 % dyrere at
registrere et produkt i Danmark, i forhold til England. Vi foreslar, at der frem for de heje gebyrer pa
produkter, bar veere et gebyr for hvert udsalgssted, der ensker at seelge e-cigaretter.

I Forbuddet mod reklamer for e-cigaretter bar modereres, sa e-cigaretter ikke sidestilles med tobak. Vi
mener, at der bar vasre proportionalitet i lovgivningen; og det ber vaere muligt for forhandleren, at
fremvise sine produkter, bl.a. pa sin hjemmeside.

[1 E-cigaret produkter der er markedsfort i EU for d. 20. maj 2016, ber fortsat kunne markedsferes i
Danmark indtil d. 20. november 2016. Dermed undgar man risikoen for et de facto forbud; og man
undgar at markedet i Danmark tager uigenkendelig skade.

Noter

1)
https://www.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_dataffile/490767/Regulatory_fees_f
or_e-cigarettes_-_consultation_document.pdf

2) http:/fwww.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26687039

3) hitps:/iwww.gov.uk/government/news/e-cigarettes-around-95-less-harmful-than-tobacco-estimates-
landmark-review



Patrick Kofod Holm

Fra: Jesper Luthman <jlu@privatehospitaler.dk>

Sendt: 4, januar 2016 12:06

Til: Patrick Kofod Holm; DEP Primzer Sundhed Kontorpostkasse

Ce Jesper Luthman

Emne: SV: Haring vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaratter m.v.

Tak for muligheden for at kommentere pi forsiaget. Men Brancheforeningen for Private hospitaler og Klinikker har
ikke medlemmer, der tilbyder elekironiske cigaretter som en del af behandling, s3 vi har ingen umiddelbare
kommentarer til det fremsendte forslag.

Med venlig hilsen

Jesper Luthman
Sekretariatschef

MOBIL: +45 6095 8835
DIREKTE: +45 3374 6258
JLU@PRIVATEHOSPITALER.DK

=

BPK arbejder for at forbedre rammevilkdrene for privathospitaler og klinlkker | Danmark. Et sundhedsvezsen med mere konkurrence vil
bidrage til at sikre hojere kvalitet og patienttilfredshed og give mere sundhed for pengene | Lies mere pd www,privatehospitaler,dk

Fra: Patrick Kofod Holm [mailto: pkh@sum.dk]
Sendt: 22. december 2015 15:03

Til: 3f@3f.dk"; 'a@aarch.dk’; 'ac@ac.dk'; 'al@produktionsskoleledere.dk’;
‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’; 'bestyrelserne@danskeerhvervsskoler.dk’; ‘bfid @scanpharm.dk’;
‘bof@homannlaw.dk’; 'brd@brd.dk’; 'b-sosu@sosu.dk'; 'da@da.dk'; 'dadl@dadi.dk'; 'df@friskoler.dk';
‘'dfi@dkpharma.dk’; 'dh@handicap.dk'; 'di@di.dk'; 'dj@sctib.dk’; 'dk@designskolenkolding.dk'; 'dkuni@dkuni.dk’; 'd-
r-c@d-r-c.dk"; 'dse@skoleelever.dk'; 'dsk@dsk.dk’; 'dsr@dsr.dk'; 'dssv@dssv.dk’; 'dti@dtl.eu’; 'eeo@eeo.dk';
‘stf@etf.dk'; 'fa@fanet.dk’; 'fas@dadl.dk'; ‘F@farmakonom.dk'; ‘fkf@kristne-friskoler.dk'; 'fms@ims.dk’;
'foa@foa.dk'; 'farbrugerombudsmanden@kfst.dk'; ‘formand @dadafo.dk'; ‘formand@danmarksvejlederforening.dk';
‘formand@gymbf.di’; ‘ftf@fif.dk'; ‘fysio@fysio.dk’; ‘gymbf@gymbf.dk’; "handel@hk.dk'; 'hej@friefagskoler.dk’;
'Helen.gerdrup.nialsen@regionh.dk’; *hf@fadl.dk’; *hjj@dbi-net.dk’; 'hoeringssager@danskerhverv.dk’;
'horesta@horesta.dk’; ‘info@astma-allergi.dk’; ‘info@cancer.dk’; 'INFO@CFU-NET.DK';
'info@danskeerhvervsakademier.dk'; 'info@danskeerhvervsskoler.dk'; 'info@deoffentligetandlaeger.dk';
'info@diabetes.dk’; 'info@efterskoleforeningen.dk’; 'info@efterskoleforeningen.dk’; 'info@fadd.dk’; 'info@igldk.dk’;
'INFO@KADK.DK'; "info@kfumsoc.dk'; ‘info@krifa.dk'; 'info@landboungdom.dk'; ‘info@Iif.dk'; 'info@lunge.dk";
‘info@lunge.dk'; 'info@msk.dk'; 'info@nbl-landsforening.dk'; 'info@patientsikkerhed.dk'; ‘info@pfldk.dk";
'info@pharmakon.dk’; 'info@privatehospitater.dk'; 'info@privatskoleforening.dk'; info@rogfritmiljo.dk';
'info@shipowners.dk'; 'info@smokesolution.com’; ‘Info@sygeforsikring.dk'; 'info@tandlaegeforeningen.dk';
'info_dk@bat.com'; 'ing@fugleviglund.dk'; 'jo.ir@dsg.dk’; 'jpe@sitkeborg.dk'; ‘jts@danskerhverv.dk’; 'ka@ka.dk';
‘kd @kadk.dk'; 'kfs@sundkom.dk'; 'kfst@kfst.dk’; 'kk@kobenhavn.kirkenskorshaer.dk’; 'ki@kl.dk';
'kontakt@cfh.ku.dk'; ‘kontakt@dgsnet.dk'; ‘kristen.kistrup@regionh.dk’; 'kundeservice@coop.dk';
'Landselevbestyrelse@FOA.DK'; ‘lederforeningen@sosu.dk’; 'lederne@danskeerhvervsskoler.dk’;
'h@handelselever.dk'; ‘lo@lo.dk'; los@los.dk’; 'lu@lus.dk’; 'mail@danskegymnasier.dk’;
'mail@danskegymnasier.dk'; ‘mail@rektorforeningen.dk’; ‘'mail@simac.dk'; ‘mail@soefartens.org’;
'martec@martec.nu’; 'medico@medicoindustrien.dk’; 'mf@mmf.dk’; 'moedrebjaeipen@moedrehjaelpen.dk’;
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'nnf@nnf.dk'; 'oliver-twist@oliver-twist.dk'; ‘pd @pharmadanmark.dk'; 'pd@pharmadanmark.dk’; ‘plo@dadi.dk';
'‘post@danske-landbrugsskoler.dk’; 'post@forhandlingsfaellesskabet.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’;
'post@lilleskolerne.dk’; 'post@skole-foraeldre.dk’; 'post@sundbynetvaerket.dk'; 'post@udsatte.dk’;
‘private@gymnasier.dk'; 'psa@humleby.dk’; 'psf@pst.nu’; 'pto@pto.dk’; 'ptu@ptu.dk’; ‘regioner@regioner.dk’;
'‘REU@uvm.dk'; 'samfund@advokatsamfundet.dk'; 'sek@jordemoderforeningen.dk’;
'sekretariat@erhvervsskolelederne.dl’; 'shk@sundhedskartellet.dk'; 'si@sl.dk’; 'ti@tobaksindustrien.dk'; ‘tp@amu-
vest.dk'; ‘uc-dk@uc-dk.dk’; 'us@us-center.dk'; 'VEU-raadet@uvm.dk'; ‘vuc@vuc.dk'; "vuc@vuc.dk'; 'aams@aams.dk’;
'info@rigsrevisionen.dk'; 'dt@datatilsynet.dk'; fertin@fertin.com

Ce: Mette Touborg Heydenreich <mhe@sum.dk>; Katrine Ring <kari@sum.dk>; Dorthe Eberhardt Sendergaard
<des@sum.dk>; Erich Erichsen <eer@sum.dk>

Emne: Hering vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Hermed sendes vedhasftede forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v. i hgring. Der henvises til vedhzeftede
hgringsbrev.

Med venlig hilsen

Patrick Kofod Holm

Fuldmaegtig

Primeer Sundhed, £ldrepolitik og Jura
Direkte tif.: 72 26 9505

Mail: pkh@sum.dk

Sundheds- og £ldreministeriet @ Holbergsgade 6 o
1057 Kebenhavn K & Tif. 7226 9000 » Fax 7226 8001 » yvew, sum, ok
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Berneradet
Sundheds- og =ldreministeriet
Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K
Skriv dato 1B.01.2016
l.or. 3.4.4/aei

Bgrneradets kommentar vedrgrende forslag om lov om regulering af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Bprneradet har tidligere forholdt sig positivt til et lovforslag om fremstilling, praesentation og
salg af elektroniske cigaretter m.v., og hilser derfor dette nye lovforslag om regulering af
elektraniske cigaretter med og uden samt genopfyldningsbeholdere velkomment.

Forbud mod salg og alderskontrol
Berneradet tilslutter sig et forbud mod markedsfaring — herunder salg af elektroniske
cigaretter med og uden nikotin til personer uader 18 ar.

Det er positivt, at forslaget indbefatter alle typer af elektroniske cigaretter, sledes bade de
nikotinholdige elektroniske cigaretter, og de der alene indeholder smagsstoffer. Derved vil der
g=lde de samme begransninger for salg af elektroniske cigaretter til bprn og unge, som der i
dag gelder far salg af tobaksvarer.

Det er desuden meget positivt, at forslaget indeholder krav om, at forhandlere af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere skal drive et alderskontrolsystem. Barnerddet anser
dette for et szerdeles vigtigt element i en regulering — og forebyggelse — af brugen af
elektroniske cigaretter og opfordrer til, at de narmere krav til systemet fastssttes med omhu
og alvor, fx med indfgrelse af licens til salg, som kan fratages udsalgsstederne, hvis de alligevel
szelger elektroniske cigaretter til personer under 18 ar.

Dampfrie miljper

Borneradet tilslutter sig et forbud mod at anvende elektroniske cigaretter steder, hvor bgrn og
unge opholder sig, fx i daginstitutioner, pa skoler og opholdssteder. Ligesom det ogsa er
positivt med et forbud i kollektive transportmidler og taxaer.

Dog problematiserer Bgrneradet, at brug af elektroniske cigaretter - med og uden nikotin —
ikke omfattes af de samme regler inden for lov om regfrie miljger, som galder for
tobaksrygning. Barnerddet s3 gerne, at man pa uddannelsesinstitutioner og arbejdspladser,
hvor offentligheden har adgang, ikke blot opfordrer til at udarbejde en politik p3 omridet,
men skal efterleve de samme rygeforbud, som gzelder for tobaksrygning.

Vesterbrogade 354, 4. = 1620 Kebenhavn V » Tif. 3378 33 00 « brd@brd.dk « www.brd.dk « EAN: 5708000985827 » CVR: 25966376



]

)

Berneradet

Ligeledes er det problematisk, at der i lovforslaget er indskrevet, at der i dagplejen kun skal
veere rpgfrit i de timer, hvor bgrnene bliver passet. Dette er i strid med Sundhedsstyrelsens
anbefalinger til foraeldre om aldrig at ryge indendprs. Bgrneradet mener derfor, at manien
dagplejers hjem og i dagplejelokaler i alie dpgnets timer, kun ber ryge udenfor.

Bprneradet bakker op om, at ledelsen pa anbringelsessteder og dggninstitutioner, der ogsa
fungerer somn bolig, malrettet bgrn og unge under 18 &r, kan tillade anvendelse af elektroniske
cigaretter udendgrs pa institutionens omrade.

Berneradet beklager dog, at private plejefamiller, kommunale plejefamilier og
netvarksplejefamilier ikke er omfattet af forslaget. Plejefamilien er et professionelt
opholdssted for bgrn, og det er Bgrneradets holdning, at bgrn og unge, i samme grad som pa
de gvrige nzvnte professionelle steder, bar beskyttes for den sundhedsrisiko, der er forbundet
med at vaere udsat for passiv eksponering af sdvel tobaksrgg som damp fra elektroniske
cigaretter. Hertil kommer det betydningsfulde i, at barm og unges tilknytningspersoner
fremstar som positive modeller ift. at vaere ikke rygende. Det er Bgrneradets holdning, at en
professionel relation, som en plejefamilierelation er, i serlig grad bgr have en formel
forpligtelse til at forspge at hindre, at bgrn og unge bliver brugere af savel tobak som
elektroniske cigaretter.

Reklame og varedeklaration

Borneradet tilslutter sig et forbud mod reklame over for offentligheden for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden nikotin. Siledes at der vil gzlde de
samme regler ift. reklame, som der i dag gaeider for andre former for tobak.

Det er meget vigtigt, at markningen af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
ikke kan give et fejlagtigt billede af produkternes formal, anvendelse og virkning. Derfor
tilslutter Berneradet sig, at der skal indgad en sundhedsadvarsel i markningen — dog bar det
g=lde produkter bide med og uden nikotin,

Med venlig hilsen
L)
//?' //
g ?; ..//
—
. Juwd e,

Per Larsen Annette Juul Lund
Formand for Bprnerddet Sekretariatschef
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Dansk e-Damper Forening
Danish Vapers Association

Horingssvar fra DADAFO
Dansk e-Damper Forening

Ang. “Lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere”

#
]
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"Damp redder liv!" - dampen kan vaere direkte medvirkende til,
at born bevarer deres foreeldre i five i mange flere ar...

Indholdsfortegnelse

L Hvern er DADAFO - Dansk e-Damper Forening
2. Indledning - hvorfor er denne lov sa vigtig?
3. Retsgrundlaget for implementeringen af EU-direktiv 2014/40/EU

4. Forslag bl seendringer af “Lovforslag om regulering af elektroniske cj
_Gennemgang o ning af omrader 1 lovfarslaget i detalier
.De manglende standarder

7. De okonomiske konsekvenser ved lovforslaget
8. Kontakt - Dansk e-Damper Forening (DADAFQ)

Side 1



DADAFD

Dansk e-Damper Forening
Danish Vapers Association

Sundheds- og fEldreministeriet Den 19.01.2016
Til: primsund@sum.dk
Kopi til: pkh@sum,dk

1. Hvem er DADAFO - Dansk e-Damper Forening

DADAFO - Dansk e-Damper Forening. er en uafhaengig, nonprofit forbrugerorganisation, der er styret af
medlemmerne/forbrugerne. Bestyrelsen er valgt af medlemmerne, og foreningen drives for medlemmernes
kontingent og deres frivillige donationer. Der er ingen akonomisk forbindelse il hverken tobaks-, medicinal- eller
e-cigaret/e-damp branchen. Alt arbejde i foreningen udferes frivilligt pa pro bono basis.

DADAFO taler pa vegne af de danske e-dampere, samt de rygere som i fremtiden forventes at ville enske at
anvende et e-produkt som et alternativ til rygning af tobak - eller som et led i et rygestop.

DADAFQ har p.t. ca. 2.000 registrerede medlemmer, der alle er over 18 ar - hvitket er et krav for medlemskab af
foreningen. Median-alderen for foreningens medlemmer ligger pa ca, 40-42 ar, Medlemmerne af DADAFQ
kommer fra alle egne af landet.

DADAFO star altid til radighed for en udviklende og indbyrdes informativ dialog - og man kan altid kontakte os
med eventuelle spargsmal - www.dadafo.dk

2. Indledning - hvorfor er denne lov sa vigtig?

Ifolge Sundhedsstyrelsens nyeste statistik ' (Rygevaneundersogelse 2015) er der fortsat 17-22 % af danskerne der
regelmaessigt ryger tobakscigaretter (sprgsml. 7), og af dem er der 62% (sprgsm. 52) der gerne vil stoppe med at
ryge tobakscigaretter.

1 2013 anslog Sundhedsstyrelsen at der var 200.000 ? der dampede i Danmark - heraf var ca. 30% udelukkende
dampere (60.000), resten (140.000) var ved at stoppe med at ryge, eller anvendte bade tobakscigaretter og
e-dampere/e-cigaretter.

Nyeste tal fra Sundhedsstyrelsen * viser, at e-damperne i 2015 satte rekord, og at 4,3 procent af den voksne
danske befolkning nu anvender e-damp. Det svarer til 245.000 mennesker, hvoraf det skennes ca. 74.000
udelukkende damper, og dermed har kvittet rygning af tobak totalt - og dermed kan betegne sig selv som
eks-rygere.

' hitps://sundhedsstyrelsen.dk/da/udgivelser/2016/ - /media/B7ABIEB2A20148E 7BID259F 23E EB763E ashx

2 httg://sundhedsstyrelsen.dk/da/ sundhed-op-livsstil/tobak/-/media/0EB7A487F 3384A26BBB0B389348F 37iB.ashx?m= ndf
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 DADAFD

Dansk e-Damper Forening
Banish Vapers Association

Ifelge Sundhedsstyrelsens tal er det angivet at 63,5% af dem der har provet at dampe, anvendte e-damp for at
forsege at stoppe med at ryge. Der foreligger desveerre endnu ikke konkrete tal for succesraten for et rygestop
ved hjzelp af e-damp - da dette spergsmal af uforklarlige arsager aldrig er blevet stillet i Sundhedsstyrelsens
rygevaneundersogelser.

E-damp er i dag det mest populzere produkt til rygestop pa markedet/alternativ til rygning - og det pa
trods af at produktet ikke, i betydelig grad, bliver direkte markedsfart som et middel til rygestop - men
derimod som et alternativt nydelsesmiddel til tobaksprodukter.

Det skonnes, at der dor ca. 14.000 mennesker arligt som felge af rygerelaterede sygdomme *. Hvis andelen af
rygere i Danmark f.eks. kunne reduceres med 25% som felge af overgang til et alternativ som er mindst 95%
mindre skadelig, vil antallet af tobaksrelaterede dedsfald reduceres tilsvarende. | forbindelse med
personrelaterede uheldsomkostninger ved trafikdrab, beregnes et statistisk liv at veere veerdisat til 15 mio, kr. ®
Hvis samme vaerdi lzegges til grund ved tobaksrelaterede dadsfald, vil samfundsudgifterne kunne reduceres
med over 52.5 mia kr. Selv om staten samtidig mister afgifter fra salg af tobaksprodukter, vil dette tab kun
udgore maksimalt 25% af 7,42 mia. k. © ~ dvs ca. 1.8 mia. kr i tab - kontra 52,5 mia. kr. i helbredsgevinst.

DADAFO er bekendt med, at man i Danmark normalt ensker at anvende helbredsekonomiske
cost-benefit-analyser, hellere end rene cost-utility-analyser i helbredsekonomiske spargsmal. Men nar der her er
tale om en regulering og restriktioner, der er baseret pa en misforstaet tohaksmoralisme i stedet for ansket om
skadesreduktion, er det pa sin plads at papege hvilke samfundsudgifter der her er i spil.

Det bar vaere et skonomisk incitament for rygere, at de kan vaelge et skadesreducerende alternativ: e-damp,
e-cigaretter, personlige fordampere, dampvaeske og tilbeher. Det ber derfor vurderes, om disse produkter burde
subsidieres og aktivt anbefales til rygere. Dersom der vaelges at indfere nogen yderligere form for afgift pa
produkterne, ma niveauet pa disse afgifter vaere, sa det uden tvivl lanner sig at valge dampen som alternativt
nydelsesmiddel for nikotinafhaengige rygere, frem for fortsat forbrug af tobakscigaretter.

Hvis implementeringen af EU-direktiv 2014/40/EU (TobaksProduktDirektivet, TPD) til dansk lov, medferer at salg
og indfersel af e-dampere stopper eller bliver betragteligt beskaret, sa vil i hvert fald de ca. 171.000 (ud af de
skennede 245,000 e-dampere) vende direkte tilbage il at ryge tobakscigaretter igen. Dvs. stoppe med at dampe
og genoptage deres forhenvaerende forbrug af tobakscigaretter til det niveau som de var pa. fer de skiftede til at
dampe.

Dette vil veere en sundhedsmaessig katastrofe, nar man tager den haje sundhedsrisikoprofil af
tobaksrygning i betragtning - sammenlignet med den lave risikoprofil, der er ved at dampe.

* Forebyggelseskormmissionen: "Vi kan leve lzengere og sundere Forebygpelseskommissionens anbefalinger kil en styrket
forebypgende indsats”. Forebyggelseskommissionen, 2009; Juel K et al: "Risikofaktorer og folkesundhed™. Statens Institut for

Folkesundhed, 2006
5 Transportministeriet “Verdisatning af transportens eksterne omkostninger™ Rapport Juni 2010, tabel 2.2

¥ http./ Avewvr.skrndk/skattetal/statistik/provenuoversigter/afgifter-provenuet-af-afgifter-og-moms-2009-2016
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Af de ca.74.000 eks-rygere der p.t. udelukkende damper, vil DADAFO vurdere at nogle af dem, som folge af
overregulering og restriktioner. vil starte med at ryge tobakscigaretter igen; nogle vil forsege at trappe helt ud af
dampen, og en sidste del vil se sig nadsaget til at foretage deres indkeb pa et sort marked der naturligt vil opsta
som konsekvens af lovgivningen - hvilket hverken regeringen, lovgiverne eller forbrugere vil hilse velkommen, da
det vil vaere i direkte modstrid med, samt undergrave, forsoget pa at fa markedet under kontrol.

Lovgivningen skal legalisere, regulere og kontrollere produkterne, uden at lovgivningen pa samme tid presser
forbrugere og forhandlere bl at blive tvunget til kriminelle handlinger, som felge af unadvendig overregulering af
produkter, som forbrugerne eftersperger i deres forseg pa at blive tobakken kvit.

DADAFO er forundrede over at restriktionerne pa e-cigaretter/e-dampere, i TobaksProduktDirektivet og dermed
ogsa i det danske lovforslag ender ud med pé flere punkter at vaere strengere end for tobakscigaretter. Dette er
efter vores mening fuldstaendigt ude af proportioner. E-cigaretter/e-dampere er ikke et tobaksprodukt, ej heller
et medicinalprodukt, og derfor ber produkterne hverken reguleres som tobaksprodukter eller laagemidler.

DADAFO er som forbrugerorganisation forpligtet til at kraeve og medvirke til at haeve produktsikkerheden og den
fortsatte udvikling og forbedring af produkterne som forbrugerne anvender og eftersperger. Derfor er DADAFO
aktivt med i et felles europzeisk samarbejde med Dansk Standard om at tilvejebringe gode DS/EN standarder for
de produkter som kan og vil blive solgt pa det danske marked. DADAF 0 deltager ogsa i IS0-Tobak
Standardiseringen, hvor denne standard overlapper med elektroniske cigaretter/e-dampere.

DADAF O ser desvaerre ikke en sammenhaeng mellem dette anske om gode standarder og de krav for regulering
som bl.a. artikel 20 i TPD omhandler, som en positiv made til at tilvejebringe disse mal. Ej heller er den danske
fortolkning af artikel 20, med til at sarge maksimal innovation, produktudvikling, kvalitet, effektivitet eller
forbrugersikkerhed.

DADAFQ er dog enig i flere punkter i lovforslaget der er sendt i haring. Bl.a. stetter vi op om et forbud mod salg af
nikotinholdige produkter til mindreérige, og vi byder en lovgivning omkring kontrol og regulering velkommen -
den skal blot vaere proportionel. Endvidere er DADAFQ glade for at der endelig er kommet en erkendelse af, at
tobaksrag og damp IKKE kan sidestilles - da der er tale om to vidt forskellige emissioner, og dermed to meget
forskellige passive pavirkninger.

DADAFO stetter ogsa op omkring, at bade genopfyldningsbeholdere og fordampningsenheder/tanke skal udfares
med en barnesikring og sikkerhed mod lekager. Igen ma kravene til denne sikkerhed ikke afstedkomme, at det
bliver umuligt at producere produkter, hvor genopfyldning bliver umuliggjort.

Men lovforslaget, som det foreligger pLt. vil desvarre faktuelt forbyde sa godt som 100% af de

produkter/hardware der er pa markedet i dag i mindst 6 maneder, og vil fremaver gere udbuddet og variationen
af produkter meget begraenset.
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3. Retsgrundlaget for implementeringen af EU-direktiv 2014/40/EU

Selve retsgrundlaget - EU-direktiv 2014/40/EU - er udfert pa et usolidt, sjusket og uvidenskabeligt grundlag, og
direktivet blev i 2013-14 hastet igennem i bade EU-Parlamentet, Ministerradet samt EU-Kommissionen, Under
forhandlingerne mellem EU-parlamentet. Ministerradet samt EU-Kommissionen (Trialogen). fulgte DADAFO med
i udviklingen, og tog aktivt kontakt til de danske EU-parlamentarikere, og forsagte at informere dem omkring de
vidtraekkende konsekvenser som EU-direktivet ville fa for forbrugerne i hele EU. Direktivet blev desveerre
vedtaget under stort postyr, efter lange draftelser om, hvorvidt artikel 20 overhovedet herte hjemme i et direktiv
til regulering af tobaksprodukter - og farst efter adskillige omskrivninger og omfortolkninger blev e-damp
underlagt direktivet, pa trods af at der ikke er tale om et tobaksprodukt. Det svarer lidt til at kraeve jagt- og
vabentilladelse, for at fa lov til at anvende en vandpistol.

Efter vedtagelsen af direktivet, er der i de mellemliggende to ar blevet foretaget ekstensive undersegelser til at
belyse bl.a. den relativt lave risiko der er ved at dampe set i forhold til et fortsat forbrug af tobakscigaretter. Det er
alment anerkendkt, at damp i forhold til rygning af tobak anses for at veere minimum 95% mindre
sundhedsskadeligt - og pa baggrund af denne viden, bor enhver regulering foretages proportionelt,

Der verserer for nuveerende en retssag imod EU-direktiv 2014/40/EU (TPD) - Artikel 20, ved EU Domstolen? 2
- hvor den britiske e-cigaretproducent Totally Wicked Ltd har sagsegt EU ved Den Europaeiske Unions Domstol.

Derudover skal navnes at EUs egen JURI-komité under forhandlingerne i efteraret 2013 kraftigt advarede mod
visse elementer i TPD " her i blandt begraensninger for ytringsfriheden, brud p3 menneskerettighederne,
restriktioner pa varers frie bevaegelighed, som iszr ville ramme sma medlemslandes forbrugere ved at begraense
udbuddet af varer, bl.a. via konkurrenceforvridende handelsrestriktioner mellem de respektive
EU-medlemslande.

Danske lovgivere ber vaare opmarksomme pa de verserende retssager, og serge for at den danske
implementering giver mulighed for fleksibilitet og rettelser som kan veere resultatet af disse retssager.

DADAF O naterer sig, at man i den danske implementering, har undgaet at indfere visse paragraffer i TPD som
strider mod ytringsfriheden (artikel 20, §5 d). Men DADAFO ger ogsa opmaerksom pa at dette kan resultere i
problemer i forhold til EUs krav om minimums-implementering.

Det er dog DADAFO's vurdering at disse punkter er sa problematiske i TPD, at man her har lavet en god vurdering.

Nar EU-Kommissionen senest til maj 2016 skal rapportere ang. implementeringen i de respektive medlemslande,
og foretage evt. revideringer af EU-direktiv 2014/40/EU - vil bl.a. artikel 20, §5d veare ét af de punkter, som
DADAFQ vurderer vil blive fiernet, hvis ikke hele artikel 20 til den tid bliver fjernet fra direktivet, som folge af
retssagen mellem EU og Totally Wicked Ltd.

g httg:/ /article20legalchallenge.com/wp-content/unloads/2015/01/Tw -SF G pdf
http://article20lepalchallenpe.com/wp-content/uploads/2015/01/Summary-Groynds-3.odf

# http:// rtl le2Dlegalchallenge com/wo-content/uploads/2015/0)/order.odf
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4. Forslag til endringer af "Lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere.”

Der er dog flere hovedproblemer med lovforslaget der er sendt i haring;

Der er lagt op til en indfasningsperiode for allerede eksisterende produkter. Men da hverken udstyr eller
vaesker med eller uden indhold af nikotin dbenbart betragtes som vazrende lovlige, vil dette resultere i et
“de facto” forbud i minimum 6 maneder

Der ber specielt i en overgangsperiode tillades salg af nikotinholdige vaesker, selvom disse efter
nuvaerende dansk lovgivning misvisende er klassificeret som varende leegemidler. Alternativt kan der
indfores en ordning, hvar produkter der allerede er godkendt i andre EU-lande, ogsa i en
overgangsperiode vil vaere tilladt at salge i Danmark. indtil loven er endelig pa plads med EU-standarder
Der mangler EU-, internationale og nationale standarder, som produkter kan vurderes efter for at opna
godkendelse efter anmeldelse - ligesom der mangler fastsattelse af greensevaerdier for indhold af
stoffer/ingredienser i hhv. vaeske og damp

Der er i lovforslaget foretaget et fejlagtigt ekonomisk grundlag, af forventede indtagter ved
anmeldelsesprocedurerne, samt et meget lavt estimat for antallet af produkter som evt. ville blive
anmeldt

Der er i lovforslaget foretaget et fejlagtigt og ikke-videnskabeligt funderet grundlag mht. niketins
toksicitet, specielt set i lyset af det foreslaede lave indhold af niketin i vaeskerne - samt at der ikke
skelnes mellem damp/e-vaesker med eller uden indhold af nikotin mht. brugen af damp

Lovforslaget introducerer et totalt reklameforbud, hvilket ikke virker formalstjenstligt
Gennemskuelighed/Offentlighed: Lovforslaget virker til at veere udarbejdet uden beherig konsultation
hos interessenter og gaeldende ret, specielt er producenter, distributerer, forhandlere og forbrugere ikke
blevet konsulteret

Formalet med en lovgivning pa omradet, set fra et forbrugerperspektiv, ber vaere at sikre forbrugeren, samt at s3
mange rygere som muligt stopper med at anvende tobakscigaretter, evt. ved at skifte tobakscigaretterne ud med
et langt mindre sundhedsskadeligt alternativ. Desvaerre er lovforslaget pd mange mader et tilbageskridt for dette

mal.

DADAFQ observerer Folgende problemstillinger/fokuspunkter i lovteksten, set fra forbrugerens
perspektiv:

1.

I 81 specificeres lovens anvendelsesomrade. Denne specificerer klart at loven kun omhandler
nikotinholdige produkter. Men dette bliver senere i §2, stk. | omdefineret saledes at produkter som kan
benyttes til forbrug af nikotin ogsa omfattes af loven. Hvis §2, stk. 1 er den udslagsgivende paragraf, s3
ber §1 omskrives til at tilsvare denne. §2, stk. 3 refererer til et produkt, der aldrig kan eksistere, ud fra
definitionen i §2, stk. 1 - der kan ikke produceres et produkt der KUN kan anvendes til vaesker uden
nikatin - eller et produkt der KUN kan anvendes til vaesker med nikotin - lige sa lidt som man kan
producere et glas der KUN kan indeholde vand, men ikke anvendes til indtagelse af alkoholiske
drikkevarer.

Der skal veere en reel indfasningsperiode, sa allerede eksisterende produkter kan szlges, og derfor bar
der specielt hastegodkendes nogle nikotinholdige vaesker sa markedet ikke gar dedt, fra og med den
20.05.2016 - hvor loven traeder i kraft.
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| TPD er der naavnt en sadan overgangsklausul (Artikel 20, §2) - og det lader ogsa til at veere intentionen
med §34, men da man i lovforslagets grundlag vurderer at der ikke er findes lovlige produkter pt. pa
markedet, har paragraffen ikke denne effekt. Som lovforslaget der er sendt i haring er formuleret, er der
en minimumsperiode pa 6 maneder hvor intet produkt lovligt kan szlges pa det danske marked,
hverken vaesker eller hardware/udstyr. Oven i denne periode skal laegges den tid det tager at definere
hvad “bernesikkerhed"”, “lukkemekanisme” og “udsivning” praecist indebazrer. Dvs. der skal defineres
klare standarder pa EU-niveau, inden en fuld implementering kan indferes i de respektive
medlemslande.

3. Forbuddet mod salg af nikotinholdige dampprodukter til barn/unge under 18 &r er umiddelbart p3 linje
med den generelle holdning i samfundet. Forbuddet kraever dog at loven bliver hindhaevet tilstraekkeligt.
| dag er det utroligt nemt for bern/unge under 18 ar at indkebe tobakscigaretter/alkohol - pé trods af at
dette har vaeret totalt forbudt i en laengere arraakke. En lov giver ingen mening, med mindre der falger
ressourcer med til lovens handhaevelse. Hvis man i fremtiden via handhzvelse af loven kan garantere, at
al salg udelukkende foretages til myndige personer, vil al bekymring overfor barn/unges forbrug af
damp-produkter veere grundlese.

4. Nikotinholdige vaesker vil ikke vazre pa markedet den 20. maj 2016, da disse ikke kan godkendes via §34 1
lovforslaget. Nikotinholdig vasske bliver af Sundhedsstyrelsen opfattet som et lzgemiddel - pa trods af at
det anvendes som et nydelsesmiddel, og derfor er der pt.ingen nikotinholdige vaesker der er godkendt i
Danmark, da hverken producenter eller forbrugere betragter nikotinholdige vazssker som varende
l2gemidler, men udelukkende som et nydelsesmiddel.

5. Manglen pa godkendte og lovlige vaesker med nikotin pr. 20.05.2016 vil med stor sandsynlighed medfere
et endnu vaerre sort marked end i dag, i og med at handlen vil ga under jorden. Prioriteten ber veere at fa
nikotin pa markedet ved overgangen til lovligt marked. Da der er mindst 245.000 daglige forbrugere af
e-cigaretter - jf. Sundhedsstyrelsens Rygevaneundersegelse for 2015 - vil man enten lade disse g3
tilbage til at ryge, eller fortsaette med at stotte et sort og ukontrolleret marked.

6. Erhvervs- og Vaekstministeren/Sikkerhedsstyrelsen skal pa forhand have defineret nogle krav som ogsa
kan opfyldes af udstyr som pt. er pa markedet - sa det kan lade sig gere at have en indfasningsperiode i
forhold til EU, samt DS/EN standarder. Producenterne skal have tid til at udvikle det hardware og de
vaesker, som efter loven kan blive tilladt efter loven at salge i Danmark. Og den produktudvikling sker
ikke natten over - ting tager tid - og skal udferes efter vedtagne standarder pa omridet. som endnu ikke
foreligger.

7. Umiddelbart giver det mest mening, at produkter der fra “fedslen” indeholder nikotin er de produkter
som kan og ber reguleres via lovgivningen - produkter s.s. fordampnings-enheder der er prafyldte,
engangs e-cigaretter, patroner/cartridges og genopfyldningsbeholdere der indeholder nikotin. tUdstyr
der ilke indeholder nikotin ber lige sa lidt kunne reguleres via loven, som hvis der var tale om et
askebaeger, en engangslighter eller et cigaret-ror. Damp-udstyr der ikke indeholder nikotin, bliver
allerede i dag reguleret/godkendt via eksisterende lovgivning s.s. produktsikkerhedsloven og kravet om
CE-mzrkning m.m,

8. Selvom det er pakraevet i TPD, sa giver det ingen mening eksempelvis at fastsastte krav til bl.a,
genopfyldningsbeholderes begraensede volumen til 10 ml flasker - og fordampningsenheders/tankes
volumen til blot 2 ml. Hvis grunden til disse begraensninger skal findes i et anske om at beskytte bl.a. barn
og keeledyr fra at komme i kontakt med hhv. beholdere og tanke, sa er det ikke logisk at kraeve at

% https.//sundbedsstyrelsen.dk/da/ydpivelser/2016/ -/media/B7ABIBB2A2014BE 7BID2SIF 23F FB763F ashx
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tankene blot ma have 2 ml indheld, mens genopfyldningsbeholdere/flasker med niketinholdig vaeske
godt ma indeholde 10 ml. Specielt ikke nar der er krav om at bade tanke og genopfyldningsbeholdere skal
vaere barnesikrede og vandalsikrede. Hvad ger flasker med 10 ml mindre “farlige” end tanke med 2 mf?
Der skal vaere mening med fastseettelse af begraensninger.

Savel som der er indfert forbud mod salg af cigaretpakker med indhold af mindre end 20 stk. cigaretter
(sa en lavere pris ikke ses som et incitament for unge til at begynde at ryge) sa bar der heller ikke sattes
max. graenser pa genopfyldningsbeholdere og fordamningsenheder/tanke. Dette vil blot holde
indgangsprisen nede, sa mindrearige evt. via deres radighedsbelab vil have lettere ved at indlede en
karriere som damper.

Begge disse maksimum begraensninger vil ogsa medfare et miljemaessigt problem, da affald som falge af
de sma enheder vil blive enorm. Tillige kan siges, at sma flasker og sma fordampningsenheder/tanke vil
betyde at man i det daglige skal have en 10 ml flaske med sig og dermed er der starre risiko for at andre
personer utilsigtet {lzes barn) kan fa fingre i flasken, der med sin ringe storrelse ydermere kan skabe en
kvaelningsrisiko for bern. Ligeledes med de sma fordampningsenheder, hvis sterrelsen fastholdes til et
max. volumen pa 2 ml. Med sma fordampningsenheder/tanke kommer ogsa behovet for oftere
pafyldning - og her skabes der igen risiko for utilsigtede uheld, som folge af pafyldning,

DADAFO anbefaler her at man udelukkende med tekst refererer til gzeldende EU standarder i TPD artike!
20, mht. starrelser pa genopfyldningsbeholdere og tanke, saledes at revideringer til TPD medferer
automatisk inklusion i dansk lovgivning. idet DADAF O forudsiger at dette vil vaere et punkt som
fremadrettet vil blive @ndret og justeret - evt. som falge af nationale/internationale retssager eller via
dekret fra EU-Kommissionen.

DADAFO mener, at lovens Kapitel 7 - §16-18 ber revurderes, da reelle forsag pa at markedsfore et
bedre/forbedret produkt bliver forhindret. Det bar vaere i statens og forbrugernes interesse at produkter
bliver bedre - og hvis en producent kan forevise dokumentation for sadanne forbedringer, sa ber
forbrugeren kunne informeres om disse.

DADAFO ser et reklameforbud som vaerende problematisk, men umiddelbart vil det have en ringe effekt
pa det danske marked, da reklamering/marketing af damp-relaterede produkter i Danmark p.t. er sa
godt som ikke eksisterende. Dog ber det praeciseres, hvad der menes med et reklameforbud.

Visse former for reklamering ber vaere tilladt, og det vil vaere til forbrugernes fordel, samt for de rygere
der gerne vil skifte tobakken ud med et langt mindre skadeligt produkt - at de kan fa information om
hvor de kan kebe produkterne og hvilke produkter der kan kebes.

Bkonomi - Gebyrer: Der er i lovforslaget foretaget en mangelfuld markedsanalyse som ikke har taget
forbrugsmenstre og/eller produkter med i overvejelserne. Man har ikke analyseret hvilke typer af
produkter der er tale om, eller hvilke elementer disse bestar af. Derfor er det ekonomiske grundlag for
loven i bedste fald mangelfuldt - og i vaerste fald katastrofal for produkternes fremtid.. Og der er heller
ikke taget hejde for det nuvaerende antal af unikke varenumre {ca. 1100) . der findes i en standard butik
der har specialiseret sig i produkter til damp/vasker med nikotin.

Gennemskuelighed - Offentlighed - Hvilke potentielle fabrikanter og importerer har man konsulteret?
(Se lovforslaget s. 49) Vi sparger om dette, da en forespergsel til aktuelle spillere pa markedet har
resulteret i et blankt resultat - dvs. ingen af dem vi har adspurgt, er blevet kensulteret/kantaktet af
lovgiverne.

Hvordan kan man sa skrive at gebyrerne ikke er et problem? Dette indikerer enten at man har valgt
hvem/hvilke spillere man vil have pa markedet, hvilket er ganske problematisk fra et konkurrence-
perspektiv, eller ogsa at man ikke, som tidligere indikeret, overhovedet har analyseret markedet.
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5. Gennemgang og uddybning af omrader i lovforslaget i detaljer

Anvendelse - Ang. Kapitel 2 - §3 - Anvendelse af elektroniske cigaretter med og uden nikotin

Det virker unedvendigt begraensende, at ansatte - f.eks. lzrere eller pedagoger. ikke ma dampe pa deres
arbejdsplads i pauserne; selv i omrader hvor der ikke kommer bern og unge - sa som i pauserum, eller rum for
voksne, hvar dampning ber tillades. Set i lyset af §4 i lovforslaget, hvor man alle andre steder pé arbejdspladser,
restauranter, caféer mum. kan tillade dampning, nar blot der er skiltet om hvor og hvordan det er tilladt.

Da der ikke er videnskabelig grundlag for at konkludere at passiv damp overhovedet skulle vaere skadeligt, ber
kun hensynet til pavirkning af unges forbrugsmanster tages i betragtning, nar man definerer graenserne for hvor
det tillades at dampe eller hvar dampning forbydes.

Overgangsperiode - Pkt. 3.1 - side 16; 3.1 Anvendelsesomrade og definitioner - Galdende ret
"Elektroniske cigaretter, uden indhold af nikotin, der er beregnet til at administrere nikotin, eller som bliver
markedsfart til forebyggelse, behandling efler lindring af sygdom, fx behandlling af nikotinafhaengighed og
-abstinenser, betragtes som medicinsk udstyr i henhold til bekendigorelse nr. 1263 af 15. december 2008 om
medicinsk udstyr.”

E-cigaret udstyr er iht. aktuel praksis og information ikke medicinsk udstyr. Derfor er lovgrundlaget fejlbehaeftet.
Samtlige sundhedsministre siden 2011 - Bertel Haarder, Astrid Krag, Nick Hakkerup, samt sundhedsminister
Sophie Lehde, har adskillige gange offentligt og i pressen/medierne udtalt, at “elektroniske cigaretter og vaesker
til fordampning uden nikotin, er lovlige at szelge | Danmark. Safremt e-cigaret udstyr skulle vaere medicinsk
udstyr, sa undrer det DADAFQ at dette ikke har vaeret forklaret for de mange danske forhandlere, der indtil nu har
salgt udstyr ud fra geldende lovgivning pa produktsikkerhedsomradet, nar blot produkterne ikke indeholder
nikotin.

Overgangsperioden der omtales i §34 bliver i “Bemaerkninger til lovforslaget” - side 89-90 - betragtet som "kun at
fa en meget begraenset praktisk betydning.” Denne betragtning er derfor helt ramt forbi malet, da samtlige
produkter der i dag markedsfares i Danmark uden nikotin, klart ber veere tilladte i omtalte overgangsperiode - og
derfor ikke pa nogen made kan betragtes som vaerende medicinsk udstyr.

Nikotins toksicitet - Pkt. 3.2 - side 20 - Overvejelser og lovforslagets indhold: "/ lyset af den usikkerhed, der
eksisterer om de helbredsmaessige effekter...”

Dette er i skeerende kontrast, til det meta-review der er foretaget af Public Health England ®, der Wlart
konkluderer at der ikke er nzevnevaerdig risici ved passiv pavirkning fra udandet damp. £t forbud mod salg af
produktet til unge, bar udelukkende ske pa grundlag af indholdet af nikotin, og ikke ud fra en misforstaet og
ikke-dokumenteret risiko ved passiv pavirkning.

k]

https.//www.pov uk/gavernment/uploads/system /uploads/attachment data/file/457102/Ecigarettes an_evidence update A re
port_commissioned by Public Health England FINAL pdf
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Nikotins toksicitet ~ Pkt. 3.4. Indhold og kvalitet - side 24 - "Overvejelser og lovforslagets indhold” - Ang.
Konstante maengder: "Herudover stilles der i bestemmelsen krav om, at elektroniske cigaretter leverer
nikotin-doser i konstante maengder.”

Produkter il fordampning anses ikke for vaerende medicinalprodukter eller medicinsk udstyr, hvorfor kravet om
"konstante mangder” meget vanskeligt lader sig gere. Lige sa lidt man kan regulere, hvar stor en tar man
ma/kan tage, af et standard drikkeglas - eller hvor langt/dybt et sug en ryger ma kunne foretage pa en
tobakscigaret.

Nikotins toksicitet - Pkt. 3.4. Indhold og kvalitet - side 24 - "Overvejelser og lovforslagets indhold":

“Der bar samtidig fastsalttes tekniske krav til udformningen af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere for at sikre, at elektroniske cigaretter ikke leverer uforholdsmaessigt haje doser nikotin,
og at brugeren og andre, der kan komme i kontakt med produkterne, beskyttes mod at komme i berering med
nikotinholdig vaeske. Dette seerligt henset b, at nikotinholdige vaesker udger en akut forgiftningsrisiko, hvis
vaesken drikkes, eller hvis den kommer pa huden, da nikotin kan optages gennem huden. Isaer barn er i ristko for
alvorlig forgiftning ved kontakt med nikotinholdige vaesker enten ved indtagelse eller ved hudkontakt, *

Her avervurderer Sundhedsministeriet nikotins farlighed/toksicitet - nar man tager e-vaesker med den tilladte
maengde nikotin i betragtning, da indholdet af nikotin max. kan vaere 2% (20 mg pr. ml] jf. EU-direktivet. Denne
oplesning vil hejst sandsynlig ikke medfare hej risiko for Forgiftning som falge af kontakt med huden - eller hvis
vaesken indtages oralt i de begraensede maengder der lovligt ma vaere i en tank eller en genopfyldningsbeholder.
Oral indtagelse af nikotinholdig vaeske, vil medfare en kraftig bitter smagsoplevelse, der ved indtagelse af starre
mangder vil resultere i opkastning inden en egentlig forgiftning vil finde sted.

Under alle omstazndigheder kan disse bekymringer afvaerges, med korrekt maerkning af produktet - samt
indferelse af fernzevnte barnesikring pa bade tanke og genopfyldningsbeholdere.

Nikotins toksicitet - Pkt. 3.5. Maerkning, sundhedsadvarsler m.v. - Side 26 - Ang. krav til maerkning:

“Der stifles krav om, at sundhedsadvarslen opfylder krav til skrifttype og tekstens placering pa emballagen som
fastlagt i direktivets artikel 9, stk. 4. Desuden skal sundhedsadvarslen opfylde krav i artikel 12, stk. 2. hvorefter
advarslen bla. skal vaere anbragt pa de to storste overflader pa enkeltpakningen og en eventuel ydre emballage
og daekke 30 pct. af overfladen.”

Der skelnes ikke imellem produkttyper. der har krav om maerkning. Umiddelbart ber maerkning kun kraeves, pa
de produkter der fra salgstidspunktet har et indhold af nikotin. Sundhedsadvarsler ber ikke vaere nadvendige at
pafere produkter ss. udstyr og lign. Her henvises igen til, at der p.t. ikke er krav om sundhedsadvarsler pa
askebaegre, lightere, drinks-glas m.m.

Rekdame- Pkt. 3.10, Reklame - side 37: "Sundhed- og Aidreministeriet vurderer, at et forbud mod reklame for
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin vil kunne bidrage tl at begraense et negativt
bidrag til folkesundheden ved udbredelsen af elektroniske cigaretter til ikkerygere samt born og unge. Det
vurderes saledes, at et reklameforbud vil forebygge en reklamebaseret stigning i antallet af ikkerygere, herunder
hos barn og unge, der begynder at bruge elektroniske cigaretter, Ud fra et folkesundhedsperspektiv er det heller
tkke anskeligt, at rygere bliver afhaengige af elektroniske cigaretter med nikotin, men at de i stedet opnar et varigt
rygestop fri for bade tobaksforbrug og nikotinathaengighed”

Side 10



1 F

Dansk e-Damper Forening
Danish Vapers Association

Det er generelt et stort problem, at grundlaget for det totale reklameforbud er decideret fejlbehaftet og bygger
pa et usolidt og ugennembearbejdet grundlag, hvor der fokuseres pa den meget lave risiko for at bern, unge og
ikke-rygere vil begynde at anvende e-damp produkter. Der fokuseres slet ikke pa den forholdvis store
sundhedsgevinst det ville medfare, hvis sa mange rygere som muligt fik et langt mindre skadeligt alternativ stillet
til radighed. hvormed de kunne oppebaere falelsen og fornemmelsen af at ryge, uden at skulle indtage de mange
giftige stoffer der findes i tobaksreg. Dette feenomen kaldes "tobakskadereduktion” (tobacco harm reduction -
THR)

Intet sted i lovforslaget beskrives dette faenomen/denne taktik, hvarmed man stiller et langt mindre skadeligt
alternativ til radighed - ved ikke blot at forsage at stoppe en vane - men derimod at &ndre en vane til det mere
gavnlige, set ud fra et sundhedsmaessigt perspektiv.

Analysen er kraftigt ensidigt da man kun betragter sundhedsaspekterne fra et ikke-ryger synspunkt. Det er
oplagt at hvis en ikke-ryger starter med at dampe sa er det et (omend ukendt) negativ sundhedsresultat. Men da
starstedelen af dem som damper er tidligere rygere - sa er sundhedsresultatet og helbredsgevinsten
overveldende positiv.

Overgangsperiode - Pkt. 3.16. Overgang og ikrafttraeden - Side 47:

‘Overvejelser og lovforslagets indhold - Det er regeringens opfattelse. at elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der allerede markedsfores loviigt pd datoen for udlobet af tobaksvaredirektivets
implementeringsfrist, den 20. maj 2016, ber kunne markedsfores uden at opfylde lovforslagets bestemmelser i
den overgangsperiode, som fremgar af tobaksvaredirektivet. Det skal sikre, at de aktorer, der opererer loviigt ps
markedet, far tid bl at indrette sig efter den foresliede nye regulering.

Det foreslas pa den baggrund at fastsaette lovens ikrafttraedelsesdato til 20. maj 2016, hvor Fristen for direktivets
gennemfarelse i dansk ret udleber. Samtidig foreslds det at indfere en overgangsordning for produkter, der
allerede markedsferes den 20. maj 2016. Der henvises i den forbindelse til bemaerkningerne til lovforslagets § 34.”

Det lader tif at vaere regeringens hensigt, at allerede eksisterende produkter, der markedsferes lovligt forinden
lovens vedtagelse, fortsat ber kunne salges i en overgangsperiode, som iflg. §34 i praksis vil vaere indtil den
20.11.2016. Dette giver stor mening, da der ellers ikke vil vaere produkter lovligt til salg i den mellemliggende
periode pa minimum 6 maneder.

Herefter skal alle produkter anmeldes. Regeringens hensigt, star i skaerende kontrast til teksten i lovforslaget om
at alle eksisterende produkter abenbart altid har vaeret medicinsk udstyr, og derfor altid er blevet solgt pa et
ulovligt grundlag. Dette er i direkte modstrid med eksisterende praksis pa omradet, hvor bade forhenvarende og
nuvzerende sundhedsministre og razziaer foretaget af Sundhedsstyrelsen i e-cigaret-forretninger, ikke har
papeget at produkter uden indhold af nikotin, sdvel udstyr som vaesker, skulle vaere markedsfart ulovligt.

@konomi - Pkt. 5. Bkonomiske og administrative konsekvenser For erhvervslivet mv.:

‘Det vurderes, at kravene vedrorende anmeldelse og den foresi3ede kontrolordning vil medfore bide lobende
administrative byrder og omstillingsomkostninger for fabrikanter og importorer, Det vurderes, at de sterste
byrder vil opsta i forbindelse med, at der kenmer nye produkter pi markedet. Det er dog forventningen, at der vil
komme £3 nye produkter pa markedet Jebende. Forslaget vurderes samlet ikke at medfore lobende
administrative byrder for erhvervslivet pa over 4 mio. kr, arligt og vil derfor ikke blive kvantificeret yderligere.”
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Og lengere nede i lovforslaget: “Gebyrfinansieringen vurderes samlet set at have begrenset betydning for

erhvervslivet, eftersom det forventes, at de primazre aktarer pa markedet pa sigt vil vaere de refativt store
spilfere.”

‘De forelabige meldinger fra potentielle fabrikanter og importarer af elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere med nikotin indikerer ikke vaesentlig modstand mod gebyrer af ovennaevnte sterrelse.”

Umiddelbart lader det til, at der ikke fra lovgivernes side er et godt nok kendskab til produkterne pa det
eksisterende marked for e-damp. Det lader til at lovgiverne er bevidste om en konstellation af producenter, som
ikke allerede er pa markedet, men som med den vedtagne lov vil fa markedsdominans. Her fokuserer vi pa ord
som “store spillere” og ‘potentielle producenter og importarer” - og hvor lovgrundlaget tilsyneladende
overhovedet ikke har vurderet det eksisterende marked - og aktererne pa det eksisterende marked. for hvem en
fortsat tilstedevaerelse er pnskelig. Teksten i lovforslaget indikerer, at der er tale om konkurrenceforvridning - og
at markedet for e-produkter vil blive “foraeret” veek, til parter som lovgiverne ville faretraelke - og som ikke i
ojeblikket er til stede pa markedet.

Hvorfor er det at foretraekke, at aktererne pa det danske/europzeiske marked, skal vaere “store spillere”? Kravet
ber vaere gode produkter, som opfylder standarder - og som forbrugerne gerne vil have - og som lever op til
forbrugernes behov og ensker - og ikke starrelse eller dominans pa markedet.

{Billedligt eksempel: Carlsberg er én af de storste producenter af ol pa verdensmarkedet - men dette faktum gor
ikke autornatisk deres produkter til de bedste eller af hojere kvalitet. Det er heller ikke et argument for, at
mikro-bryggerier ikke bor/skal eksistere - da mikro-bryggerier formar at producere al, der kan veere af vaesentlig
hajere kvalitet rent smags- og oplevelsesmaessigt. Carlsbergs kvalitet er at de laver ensartede produkter - man
kan altid veere sikker pa, at en Carlsberg smager som en Carlsberg skal - men det retfaerdiggor ikke, at Carlsberg
skal/bor have monopol pa markedet, gennem konkurrenceforvridende tiftag]

Ej heller har man kigget pa hvordan et fremtidigt marked burde se ud. Men har istedet valgt at satse pa at
markedet i fremtiden skal besta af fa udbydere. Ovs, at man har valgt at tilgodese store spillere i stedet for at
satse pa et alsidigt og innovativt marked.

Gennemskuelighed - Offentlighed - Side 58 - Pkt. 9. Herte myndigheder og organisationer m.v

DADAFQ undrer sig over, hvorfor bl.a. BECIG (Brancheforeningen for E-cigaretforhandlere) ikke er nzevnt blandt
heringsparterne, da de reprassenterer en stor del af de aktuelle "spillere” pa markedet. Der er flere eksisterende
akterer pa markedet, der heller ikke figurerer pa haringslisten. Som minimum burde dem der optradte pa
heringslisten ved det forrige lovforslags hering, have veeret inkluderet og hert.

Definition - Side 54, Til §2:

‘Det vil ikke vaere en nodvendig forudsaetning for at anse en elektronisk cigaret for omfattet af den foresliede
definition, at den indeholder en nikotinholdig vaeske, blot den kan anvendes bl forbrug af nikotinholdig damp. Det
betyder samtidig, at en anordning uden nikotin, der som falge af sine saerlige karakteristik ikke er egnet til forbrug
af nikotinholdig damp, men fx kun kan anvendes med en vaeske uden nikolin, ikke vil veere omfattet af
definitionen pa en elektronisk cigaret.”
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En elektronisk cigaret (en e-damper] der kun kan anvendes med vaesker uden indhold af nikotin, kan lige sa lidt
fremstilles - som et glas der ikke kan indeholde alkoholiske drikkevarer.

En e-cigarets bestanddele, nar man bryder den ned i sine enkeltdele (tank, coil, mundstykke, glas, metaldele,
batterier m.m.] - vil ved fortalkning af §2 medfare, at samtlige bestanddele/lasdele/tilbehar de facto vil blive
betragtet som vaerende e-cigaretter. Dvs. f.eks. et udskifteligt mundstykke, vil kraeve anmeldelse pa trods af at
produktet hverken fremhzever eller pa anden vis pavirker maengden af nikotinoptagelse eller lignende - men er
et rent sestetisk udtryk og taktilt element for forbrugeren. Hvilket mundstykke man ensker at bruge. er et
spergsmal om praeference.

Der er i ajeblikket minimum 1.000 forskellige mundstykker pa markedet som der kan veelges imellem, varierende
pa farve, Form og materiale asv. Hvis alle disse mundstykker skulle anmeldes til det estimerede gebyr pa 36.900
kr. pr. pradukt, vil dette resultere i en indtzegt for Sikkerhedsstyrelsen pa 36,9 mio. kr. det farste ar - herefter skal
der arligt betales 14700 kr. pr. produkt i vedligeholdelsesgebyr - hvilket yderligere medferer en indtaegt for
Sikkerhedsstyrelsen pa 14.7 mio. kr. arligt.

Alene dette ville kunne finansiere de 10,1 mio, kr. der skennes at veere det arlige estimat for udgifterne til de ferste
fire ar. | virkelighedens verden vil konsekvensen imidlertid vaere, at en stor del af produkterne forsvinder fra
markedet, da kundegrundlaget aldrig vil kunne daekke omkostningerne til anmeldelse af produkterne.

Alt i alt - vil der blive tale om en kalkuleret indtaegt for anmeldelse og vedligeholdelse af anmeldelse for de 1.000
forskellige mundstykker pa 81,0 mio kr. de ferste fire ar - hvilket er mere end dobbelt s meget som
Sikkerhedsstyrelsen regner med at skulle anvende i omkostninger ved lovens varetagelse.

Nikotins toksicitet - Kvalitet og sammensatning - Til § 7- Side 61- "Der vif desuden i medfor af den
foresldede bemyndigelse i stk. 2 og i overensstemmelse med tobaksvaredirektivets artikel 20, stk. 3, litra f1 og g),
blive fastsat krav om, at elektroniske cigaretter leverer nikotindoser i konstante maengder. Det skal sikre, at
brugeren ikke kan pavirke nikotinleveringen, og at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er borne-
og manipulationssikret, er sikret mod beskadigelse og vaeskeudsivning og har en mekanisme, der forhindrer
vaeskeudsivning ved genopfyldning. Herudover skal elektroniske cigaretters bestanddele vere af en kvalitet, der
stkrer, at der ikke sker overfarelse fra disse skadelige stoffer til nikotinholdige vaesker, som brugeren
efterfolgende inhalerer.”

Det er netop muligheden for selv som forbruger at kunne regulere maengden af nikotin, der gor brugen af
produkter til fFordampning til en stor succes for forbrugeren. Oplevelsen og brugen kan “skraeddersyes” til den
enkelte forbruger - ligesom en ryger af tobakscigaretter, selv kan bestemme hvor store sug vedkommende vil
tage. og hvor hurtigt vedkommende vil ryge sin tobakscigaret.

Fortsat .... "Som naevnt ovenfor kan hudkontakt med nikotinholdig vaeske Fare tl forgiftning. Disse
foranstaltninger skal derfor forebygge, at brugere af elektroniske cigaretter efler deres born eller bornebern,
uforvarende far hudkontakt med nikotinholdig veesker fra elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
eller inhalerer potentielt sundhedsskadelige stoffer, der indgar som en bestanddel i elektroniske cigaretter. *

Her overvurderer Sundhedsministeriet igen nikatins farlighed/toksicitet - nar man tager e-vasker med den
tilladte maengde nikotin i betragtning, da indholdet af nikotin max. kan veere 2% (20 mg pr. ml.) jf. EU-direktivet.
Denne oplasning vil hejst sandsynlig ikke medfare hej risiko for forgiftning som falge af kontakt med huden - eller
hvis vaesken indtages oralt i de begraensede masngder der lovligt ma vare i en tank eller en
genapfyldningsbehalder. Oral indtagelse af nikotinholdig vaeske, vil medfare en kraftig bitter smagsoplevelse, der
ved indtagelse af storre maengder vil resultere i opkastning inden en egentlig forgiftning vil finde sted.
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Under alle omstaendigheder kan disse bekymringer afvaerges, med korrekt markning af produktet - samt
indferelse af farnzvnte barnesikring pa bade tanke og genopfyldningsbeholdere.

Reklame - Til kapitel 7 - Reklame m.v. - Til § 16 - Side 78 - “Som det fremgar af pkt. 310, ovenfor, foreslas det
imidlertid, at lovens reklamebegreb gores bredere end reklamebegrebet i tobaksvaredirektivel. siledes at det
ikke begraenses til kun at gaelde for graenseoverskridende reklame pa internettet (onlinetjenester) i trykte
medier, i radioen elfer pd TV, men vdstraekkes til at galde alle former for reklame, vanset om de har en
greenseoverskridende virkning, og vanset hvitket medie eller platform, der anvendes. Det foreslaede
reklamebegreb i stk. 2. omFatter derfor alle former for rekdame, herunder men ikke udtemmende, skilte og
digitale skaerme i butikker, pé gaden, pa bygningsfacader, pd internettet, i trykte medier, i radioen pa TV, i aviser. i
husstandsomdelte rekfamer, e-mail, out-door reklamer m.v."

DADAFOQ ser det som et stort problem, at alle former for reklame for e-damp produkter, hvad enten produktet
indehalder nikotin eller jeg, bliver totalt forbudt. Det bar vaere muligt for forbrugeren at finde frem til pradukter,
og orientere sig pa et konkurrencedygtigt marked, samt sege og finde de informationer som ger forbrugeren i
stand bl at tage et informeret valg, Der vil forhabentlig ikke vaere tale om “"ensartede” eller "ensrettede”
produkter, men et marked med forskellige typer produkter, som forbrugerne har et anske om at blive informeret
omkring mht. forskel i udseende, kvalitet, brugsvejledning m.m. som det i dag er tilfzeldet.

Reklame - Maerkning og sundhedsadvarsel Til § 8 - Side 62 - “Herudover vif der med hjemmel i den
foresfiede bemyndigelse blive fastsat regler om, at enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage ikke ma
indeholde elementer eller traek, der fremmer eller opfordrer til brug af elektroniske cigaretter ved at give et
fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika, sundhedsmaessige virkning, risici eller emissioner. Endelig vil der
blive fastsat regler om, at det ikke er tilladt at give enkellpakninger og en eventuel ydre emballage traek, der giver
indlryk af, at elektroniske cigaretter er mindre skadelige end andre rygeprodukter, fx betegnelsen light effer mild,
eller give indtryk af, at produkterne har positive sundheds-, livsstils- efler miljomaessige egenskaber. ”

DADAFO mener man ber revurdere §8, da reelle forseg pa at markedsfore et bedre/forbedret produkt bliver
forhindret. Det ber veere i statens og forbrugernes interesse at produkter bliver bedre - og hvis en producent kan
forevise dokumentation for sadanne forbedringer sa ber forbrugeren kunne informeres om disse. | beskrivelsen
til §8 differentieres ikke mellem tobaks- og dampprodukter, men det haevdes som udgangspunkt at produkterne
er lige skadelige/farlige - hvilket der ikke findes dokumentation for. Tvaertimod gar den engelske
sundhedsstyrelse, Public Health England, direkte ud og anbefaler dampprodukter til rygere der vil skifte til et
langt mindre skadeligt alternativ.

Public Health England skanner via deres meta review, at damp er minimum 95% mindre skadeligt, end rygning af
tobakscigaretter. Derfor ber det ogsa veere muligt, at fortzelle forbrugerne, at de star overfor et alternativt
produkt til rygning af tobakscigaretter, som indebazrer en betydelig reduktion i skadelighed/helbredsfare.

Public Health England udsendte den 19.08.2015 en pressemeddelelse * med deres nyeste retningslinjer og
anbefalinger ift. nikatinholdige produkter til fordampning®. Disse retningslinjer. og det metastudie der danner
baggrund for dem - regner vi selvfelgelig med at Sundhedsministeriet, Sundhedsstyrelsen og Sundheds- og
fEldreudvalget er gjort bekendte med.

W ttps-/ Avowvepov.uk/pover nment/news/e-rigarettes -around-95-less-harmful-than-tebac co-estimates-landmark-review
5 https:/ /vivrvr.gov.uk/pevernment/publications/e-cigarettes-an-evidence-update
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Under alle omstaendigheder, vil DADAFO gerne gare opmaerksom pa disse oplysninger.

Public Health England har udfart en 113 sider lang rapport * | indeholdende de seneste opdateringer pa tilgzngelig
videnskabeligt baserede beviser ang. e-damp relaterede produkter.

Public Health England har ags udfert en seks siders "summary” ¥ . med anbefalinger til hvordan de seneste
beviser ber udmente sig i lovgivning og vejledninger.

Public Health England anbefaler aktivt rygere at skifte tobakken ud med damp, som et skadesreducerende
vaerktg.

Public Health England har, sammen med en del store engelske interesse- og patientorganisationer s.s. ASH
(Action on Smoking and Health), CRUK (Cancer Research UK), RSPH (Royal Society for Public Health) m.fl. -
tilskyndet den engelske sundhedsminister til IKKE at sidestille rygning med dampning - dvs. det ber IKKE
forbydes at dampe, de steder hvor det er forbudt at ryge - da der simpelthen ikke findes ét eneste bevis for, at
“passiv damp” pa nogen som helst made skulle kunne udgere en risiko for 2. eller 3. person. Et forbud, hvor
dampen sidestilles med rygning, kan derimod fejlagtigt tolkes som, at der ingen forskel er pa reg og damp.

Public Health England er via deres forskning bevidste om, at e-damp kan vare en utrolig hjzlp for rygere il at
kvitte tobakken, s laenge produktet ikke mister sin “appeal” for rygerne, og sa lange produktet ikke udszttes for
overregulering og uproportionelle restriktioner. Der skal vaere en regulering der sikrer bl.a. de vaesker der
anvendes til fordampning, sa deres emballering bl.a. barnesikres, og sa produkterne anferes med en klar og
tydelig varedeklaration. Rapporten viser ogsa, at det er forsvindende fa personer der damper, som ikke i forvejen
har veeret rygere.

Rapporten og meta-studiet konkluderer endvidere at e-damp er minimum 95% mindre skadelig end rygning
af tobakscigaretter - og de nyeste data fra England bliver i flere andre lande fremhaevet som et grundlzggende
stykke arbejde, som lovgivning kan og ber udfares pa grundlag af. Forfatterne til rapporten og meta-studiet
forklarer deres metodik m.m.*® i denne skrivelse.

Laes venligst hele studiet samt statistikken - der laegger sig meget godt op af de tal der er offentliggjort fra
England, via Department of Health, England og deres undersagelser i “Smoking Toolkit Study *

https.//www.gov.uk/povernment/uploads/ m/yploads/attachment data/file/457102/ ret n_eviden
port_commissioned_by_Public Health England FINAL pdf

7

https.//www gov uk/government/uploads/ m/uplpads/attachment data/file/454517/Ecigarett brm_foundation for_evi
dence_based_policy_and practice.pdf

https./ /www.gov.uk/government/yploads/system ‘uploads/attachment_data/file/456704/MciNeill-Hajek_report_authors note o
n_evidence for 95 eshimate pdf

8 http //veww smokinginengland.info/
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Vi taler her om rigtigt mange menneskeliv der potentielt kan reddes eller dramatisk forbedres, hvis hele
reguleringsdelen bliver gjort hensigtsmaessigt, og via en vaegtning af de fordele som produktet kan medfare, frem
for de fa og minimale negative effekter/virkninger, som produktet eventuelt kan medfere/have.

Kort Fortalt, kan resultatet af de engelske undersagelser og anbefalinger opsummeres via grafikken til

venstre:

Public Health E Clgarettes
England

E-cigareties are signiiicantly less
harmifil (35%) to heallh than
simoking tohacco

1% T

ihera is no evideince so far that
£-CKJArelias are acing As a
rouie into smoking for chilcken
Or (10M-SINokers

There i no evitdence so far of
harm to bystenders from second-
and vapour from e-ciguettes

The bast thing & smokear can

o IS 10 stop sinoxring completely
and foiever, The evidence s 3
ttat e-cigaattes can be effective
i1 hefping people to quit 2nd
greatly teduce batm te health

YWWera calling on aii aiop

SiNOKING services 1o weicoie
01t 2-cigaretie users
110 Uit sinokiig

E-cgaetiud. 2 ardonce upxdee, 2050

Er e-cigaretter/e-damp sikkert?
E-cigaretter/e-damp er betydeligt mindre skadelige
(minimum 95%) for helbredet ift. rygning af
tobakscigaretter

Er e-damp en "vejind” (gateway) til rygning af
tobak?

Der er intet bevis indtil videre, for at e-damp/
e-cigaretter virker som en vej ind (gateway) til rygning
af tobak for born eller ikke-rygere,

Det nyeste engelske statistiske materiale, henviser til at
der blot er tale om 0.4% af forbrugerne af e-damp, som
aldrig fer har reget inden de startede med at dampe.

Skader e-damp andre?
Der er indtil videre intet bevis for skade pa 2. person fra
passiv damp fra en e-cigaret/e-damper.

Kan e-damp hjzlpe personer med at kvitte rygning?
Det bedste en ryger kan gare er at kvitte rygningen helt
og for evigt. Beviserne angiver, at e-damp kan vaere
effektiv ved at hjlpe rygere til at kvitte tobakken og
kraftigt reducere potentiel helbredsskade.

Bor rygestopkonsulenterne byde e-damp
velkommen?

Vi anbefaler alle "Stop Rygning”-services at byde
e-damp velkommen og at stette e-dampere
/forbrugere som ensker at kvitte tobakken.
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6. De manglende standarder

Hlovforslaget bliver der refereret il standarder og gennemferelsesakter i forbindelse med
godkendelser/anmeldelse af produkter. Disse standarder og/eller guidelines til standarder er endnu ikke
defineret i hverken lovforslaget, eller i lovgrundlaget.

DADAFO er bekendt med, at bl.a. standard for genopfyldningsmekanismen som er refereret til i lovforslaget, ikke
vil vaere faerdig som definerede standarder fra EU's side for tidligst i andet kvartal 2017 %, Da det i lovforslaget
indikeres at der fra Sikkerhedsstyrelsen og EU undervejs vil blive defineret yderligere krav til produkterne i og
efter overgangsperioden, vil dette yderligere age risikoen for producenter ved lancering og anmeldelse af
produkter indtil standarderne ligger endeligt fast - og derfor i kombination med de heje anmeldelsesudgifter gare
markedet sa valatilt at det igen begraenser udvalget som forbrugerne kan vaelge imellem. Her ville en beskrivelse
af hvordan man vil handtere en eventuel ind- og udfasning af produkter som efter et sadan nyt krav ikke kan
opfylde de nye produktkrav efter loven. Vi vil anbefale at dette bliver gjort pa en made sa usikkerheden ved at
markedsfere under eksisterende, men skiftende, regler bliver minimeret. En guideline for sadanne situationer ber
fremlaegges fra Sikkerhedsstyrelsen hurtigst muligt.

Dansk Standard, i samarbejde med andre af EUs standardiseringskomitéer, er farst for nyligt gaet i gang med den
proces som skal Fare il felles europaeiske standarder pa omradet.

DADAFO og andre interesserede parter, BECIG (Brancheforeningen af E-cigaret forhandlere i Danmark m.fl. - har
allerede tilkendegivet deres deltagelse i denne standardiseringsproces.

Denne mangel pa standarder, og det arbejde der skal laegges i standardiseringsprocessen, bar ministrene tage til
efterretning. Og derfor som indikeret i vores tekst ovenfor om problemstillinger og fejl i loven, lave en sa lang
indfasningsperiade for eksisterende produkter, som TPD tillader.

Det er dog vigtigt for forbrugerne, at ministrene indkalder til et samarbejde mellem interessenter i lovgivningen.
Dvs. bade branchen og forbrugerorganisationer, sa der kan blive defineret nogle forelebige krav, der sikrer
farbrugeren, samt tilgodeser at markedet ikke kollapser, eller ender i en situation med et de-facto forbud, som
lovforslaget faktisk indebaerer.

Det er ogsa vigtigt at sadanne fremtidige standarder, serger for at det danske marked for e-damp/e-cigaretter
ikke bliver isoleret. Og at der vil forega en harmonisering mellem EU landene pa disse. Saledes at en dansk
forbruger uden bekymring kan indkebe damp/e-cigaret produkter pa nettet, eller i resten af EU, pa de samme
sikre vilkar som i Danmark.

2 hitp.//ec.europa.eu/health/tobacco/docs/implementation_plan_en.pdf
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7. De okonomiske konsekvenser ved lovforslaget

1. Der er alvorlige problemer med gebyrdelen af lovgrundlaget (s. 44) og beregningen af de okonomiske
konsekvenser [s.49-. Vi kan beregne, at man ud fra gebyrstarrelsen og de 10,1 mio. kr pr. ar for
forvaltning og regulering af loven, forventer at der kun der vil vaere 3-400 produkter pa markedet. Men
den meget brede definition i §2 stk. 1, gar at selv et meget begraenset udvalg i produkter vil overskride
dette niveau. Et antal af 3-400 produkter, vil kun vaere realistisk, hvis disse produkter betragtes som
generiske produkter.

2. Til sammenligning med de forholdsvis hoje anmeldelsesgebyrer som er naevnt i lovforslaget (36.900 kr.
pr. produkt - og opretholdelsesgebyr arligt pa 14.700 kr. pr. pradukt) kan navnes at den engelske
regering via MHRA (Medicines and Healthcare Products Repulatory Agency) ? paregner et
anmeldelsesgebyr i storrelsesordenen £220 pr. produkt [ca. 2.200 kr.J og et arligt opretholdelsesgebyr pa
£60 pr. produkt (ca. 600 kr.). | England opererer man ogsa med et “aendringsgebyr” pa £110 (ca. 1100 kr)
Laes mere under pkt. 12 i det engelske forslag til gebyrsterrelser.

Disse gebyrer star i skaerende kontrast til de danske gebyrer, der er over 15 gange s3 haje, hvilket
umiddelbart vil medfare, at udenlandske producenter vil foretraekke at anmelde deres produkter i f.eks.
England, hvor der ogsa er en starre kundekreds. Pt. anslér de engelske sundhedsmyndigheder, at 2.5
mia englaendere udelukkende eller delvist anvender e-damp, som et alternativ til rygning. Sterrelsen pa
gebyrerne vil ogsa medfare en skaavvridning iht. hvor mange produkter der vil blive tilgaengelige for
forbrugerne.

Endvidere skal nzevnes, at de engelske myndigheder udelukkende vil kreeve anmeldelse for hele
e-cigaretter, eller dele af e-cigaretter (tanke) der kan indeholde nikotin. Produkter sa som mundstykker,
batterier og andre elementer der kan kvalificere sig som individuelle komponenter, vil ikke blive kraevet
anmeldt - lzes felgende under pkt. 6 i det engelske forslag til gebyrsterrelser mm.:

“Products that require a notification are limited to the whole or component elements that
specifically contain, or could contain nicotine in the form of e-liquid. Therefore products such as
disposable units and tanks will require a notification; however equipment such as mouthpieces,
batteries and other elements that we would qualify as an individval component will not.”

3. Umiddelbart virker det formélstest og ulogisk, at en producent skal ansage/anmelde sine produkter i
samtlige EU-medlemslande, hvis det er de samme krav der stilles generelt pa EU-plan.
Derimod ville det vaere logisk hvis en producent f.eks. har faet godkendt et produkt i Spanien, sa gaalder
den tilladelse for alle EU-mediemslandene, via et centralt indrapporteringsregister - hvis der skal vaere
nogen mening med ansket om harmonisering af lovene i EU. Danmark vil ellers som konsekvens af
denne opsplitning af det interne marked, risikere at blive et "damp-U-land”, da de sterre producenter
ikke vil kunne finde et stort nok kundegrundlag i Danmark, hvorfor de heller ikke vil ansage om at kunne
selge deres produkter her i landet, men foretraekke at anmelde deres produkter til salg udelukkende i
de store EU-medlemslande, hvor kundegrundlaget og fortjenesten vil vzere starre.

© MEDICINES AND HEALTHCARE PRODUCTS REGULATORY AGENCY E-CIGARETTE FEES - PROPOSALS FOR 20 May 2016
https://vrwespov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data.'file/490767/Repulatory fees_for_e-ciparettes - ¢

onsultation_document pdf
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4. Den meget haje pris for registrering/anmeldelse, der er angivet i lovgrundlaget, vil betyde at meget
ekstraudstyr ikke vil kunne sz!ges - eksempelvis er selve mundstykket pa en e-damper/e-cigaret
(drip-tip) typisk et stykke udstyr som brugere udskifter. Disse har en markedspris pa ca. 10-30 kr. og har
endvidere en begraenset salgsmaengde. Derfor vil en anmeldelsespris pa 36.900 kr. pr. type vaere meget
haj, og forhindre et udvalg for forbrugerne, uanset at dette hverken er et helbreds- eller
sikkerhedsmaessigt problem. Man ber definere klart hvilke typer af udstyr, som det er nedvendigt at
registrere/anmelde, og melde klart ud at resten skal overholde gzldende EU normer som f.eks.
gldende CE-maerkning 2.

5. Den heje pris pr. produkt vil ogsa medfare at markedet risikerer at ende hos ganske fa udbydere, der har
den ekonomiske kapacitet, og dermed sztte konkurrencen i sta, Dette er ikke en fordel for hverken stat
eller forbrugere, da man risikerer at ende med monopollignende tilstande, samt en begraensning af
produktforbedringer og innovation. Dette ses alt for tydeligt indenfor nikotinerstatningsprodukterne, som
siden sin introduktion pa det medicinalgodkendte marked, ikke har fremvist en saerlig stor grad af
innovation og produktudvikling, pga. de ekonomiske byrder der paferes hvert enkelt produkts
godkendelse og markedsfering.

6. Omkostningen ved registrering/anmeldelse, vil eksempelvis betyde at et “connaisseur” produkt, som kun
kan szlges i begransede maengder, vil fa en uforholdsmaessig hej afgift. Eksempler pa sadanne
produkter kan vaere tanke lavet i kirurgisk stal med pyrex glas i begraznset oplag, hvilket tilbyder
forbrugerne en produktsikkerhed der er vovertruffen i forhold til masseproducerede standardprodukter.
Disse specialprodukter kan taenkes udfart f.eks. i blot 100 eksemplarer pa det danske marked, og derfor
vil afgiften ramme ekstra hardt pa stykprisen.

7. Specielt for vaesker vil prisen pr. producent pr. smagsvariant blive ganget op med hvor mange
nikotinvarianter og PG/VG forhold disse skal salges i. For forbrugere som f.eks. har PG-allergi er det
essentielt at markedet indeholder produkter som de kan kebe. For &n enkelt smagsvariant kan der blive
tale om en registreringsafgift pa op til 425.000 kr i gennemsnit over 4 ar. Oven i dette bliver lagt udgifter
til toksikologi- og emissions-rapporter - samt udgifter til juridisk assistance og administrationsudgifter
generelt. Der ber specielt for vaeskerne og for fordampningsenhederne defineres, at der ikke stilles krav
til enkeltregistreringer for generisk sammenlignelige produkter, men at der blot skal anmeldes ét
produkt, hvorefter en produktserie - eller en smagsvariant/ nikatinstyrke pa samme tid opnar
godkendelse under ét.

Som eksempel kan naevnes: £n producent vil markedsfore en e-veeske med blesmag - og for at kunne
tilbyde sine kunder sa gode og tilpassede produkter som muligt patzenker producenten af fremstille
produkterne i nikotinstyrker pa 18, 15, 12, 8, 6, 3 og 0 mg/ml. Det er samme aroma der anvendes - og
blandingsforholdet mellem propylenglykol og vegetabilsk glycerin kan variere fra 76/30. 50/50 og
30/70. Disse produkter ber anses som veerende generiske produkter, hvor der udelukkende skal
anseges/anmeldelse ét produkt - det produkt som f.eks. indeholder den hajeste maengde nikotin pr. mi -
hvorefter de produkter der indeholder mindre nikotin, automatisk kan indgd under den samme
tilladelse/anmeldelse.

2 hitp:/ /vrww.sik dk/Virksomhed/Produktsikkerhed-for-fagfolk/Maerkning-af-produkter/Hvad-er-CE-Magrkning
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8. Mht. toksikologiske rapporter af vaeskerne og emissions-rapporter pa dampen, sa ber der fastszettes
graensevaerdier for indholdet i vaeskerne og i dampen. Pa den made kan en producent inden anmeldelse
hurtigt erfare, om produkterne vil kunne opna en godkendelse til salg i Danmark/EU. Der bar veere
guidelines for hvilke stoffer der specielt skal sages efter i emissioner - da visse stoffer max ma eksistere
som sporelementer.

DADAFQ frygter at en alt for streng lovgivning, mangel pa handhavelse, og omkostningsfuld godkendelsesproces,
vil resultere i at Forhandlere og forbrugere vil benytte deres kreativitet til at omga de gode tiltag som en
regulering burde resultere i,

For eksempel vil en alt for sveer eller dyr tilgang til markedet for smagsvarianter, kunne resultere i at forbrugerne
vil blive solgt en godkendt smagslos basevaske, som forbrugeren efterfalgende selv blander fardig med en
sarskilt kebt aroma, samt at endnu flere forbrugere selv eksperimenterer med aromaer, uden at have
baggrunden for at kunne adskille, hvilke af disse som er risikofyldte. Det vil potentielt resultere i en vaerre
situation for forbrugerne, end det marked som allerede nu eksisterer.
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8. Kontakt - Dansk e-Damper Forening (DADAFQ)

DADAFO - Dansk e-Damper Forening, star til radighed for konsultation i forbindelse med lovens konkrete indhold
og udformning.

Sundhedsministeren m fl. er meget velkommen til at kontakte forbrugerorganisationen for yderligere
oplysninger.

P4 foreningens vegne ...

Kim Dabelstein Petersen - Formand

Email: formand@dadafo.dk
TIf.: (DADAFQ): +45 3045 7516

TIf: (Privat): +45 7583 1550
Skype: dabelstein_petersen

David Mackenhauer - Nastformand

Email: paestformand@dadafo.dk

Skype: david.mackenhaver

Peter Stigaard - Kasserer

Email: kasserer@dadafo.dk
TIF.: (DADAFQ): +45 3045 7517

Skype: live:peter.stigaard
Interessekonflikter/Disclaimer:

- DADAFO - Dansk e-Damper Forening, er en uafhaengig, nonprofit forbrugerorganisation, der er styret af
medlemmerne/forbrugerne. Bestyrelsen er valgt af medlemmerne, og foreningen drives for medlemmernes
kontingent og deres frivillige donationer. Der er ingen akonomisk forbindelse til hverken tobaks-, medicinal- eller
e-cigaret/e-damp branchen. Alt arbejde i foreningen udFares Frivilligt pa pro bono basis.

- DADAF O taler pa vegne af de danske e-dampere, samt de rygere som i fremtiden forventes at ville onske at
anvende et e-produkt som et alternativ til rygning af tabak - eller som et led i et rygestop.

- DADAFQ har pt. ca. 2.000 registrerede medlemmer, der alle er over 18 &r - hvilket er et krav for medlemskab af
foreningen. Median-alderen for foreningens medlemmer ligger pa ca. 40-42 ar. Medlemmerne af DADAFO

kommer fra alle egne af landet.

- DADAF O star altid til radighed for en udvikiende og indbyrdes informativ dialog - og man kan altid kontakte os
med eventuelle spargsmal - www.dadafo dk
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Danmarks Apotekerforening

Bredgade 54 + 1260 Kebenhavn K apo telc

Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

19-01-2016
BIS/H1/4201/00001

Danmarks Apotekerforening har modtaget udkast til lovforslag om regulering af elek-
troniske cigaretter og genopfyldelsesbeholdere i hgring.

I forbindelse med hgring over EU direktiv vedrgrende fremstilling, prassentation og
salg af tobak og tobaksrelaterede produkter (Tobaksdirektivet) i februar 2013 gav
Apotekerforeningen udtryk for den opfattelse, at det er problematisk at lovligggre ni-
kotinprodukter som andet end lzegemidler. Apotekerforeningen ma desvaarre konsta-
tere, at det endelige Tobaksdirektiv giver mulighed for at markedsfgre nikotin som
andet end et lzagemiddel.

Da e-cigaretter og genopfyldelsesbeholdere indeholdende nikotin s2ledes kan szlges
som forbrugsvarer, finder foreningen det positivt, at der med det fremsendte lovfor-

slag opstilles en razkke krav til e-cigaretter og genopfyldelsesbeholdere indeholdende
nikotin.

Apatekerforeningen finder imidlertid, at e-cigaretter og genopfyldelsesbeholdere
uden nikotin skal omfattes af samme regulering og kontrol, som e-cigaretter og gen-
opfyldelsesbeholdere med nikotin. Der henvises i den forbindeise til, at det af be-
maerkningerne til lovforslaget fremgar, at det er Sundhedsstyrelsens overordnede
vurdering, at der er potentielie helbredsrisici forbundet med fiere indholdsstoffer end
blot nikotin i brugen af elektroniske cigaretter, Foreningen finder, at det er vigtigt, at
Sundhedsstyrelsen far samme mulighed for at fglge befolkningens forbrug af e-
cigaretter og genopfyldelsesbeholdere uden nikotin som med.

I § 3 er nzevnt en raekke steder, hvor det ikke vil vaere tilladt at anvende e-cigaretter
med eller uden nikotin. Det er meget positivt af hensyn til at bern og unge ikke ud-
seettes for en potentiel sundhedsrisiko. Foreningen finder dog ikke, at det er restrik-
tivt nok. Henset at der er tale om produkter, som ifsige Sundhedsstyrelsen kan ud-
gere en sundhedsrisiko, skal foreningen opfordre til, at § 3 udvides til at geelde alle
offentlige steder ,dvs. ogsa restauranter, cafeer mm. Det virker ikke logisk, at der
disse steder er et forbud mod rygning og Ikke mod anvendelse af e-cigaretter, da det
vil udseette den del af befolkningen, som ikke damper for en potentiel helbredsrisiko.




2 af2

Foreningen finder det positivt, at der hverken ma reklameres for e-cigaretter og
genopfyldelsesbeholdere med eller uden nikotin.

Afslutningsvis skal Apotekerforeningen opfordre til, at det kommer til at fremga tyde-
ligt af lovgivningen, at safremt e-cigaretter med nikotin seelges med henblik p8 ry-
genedtrapning eller rygeafvaenning, skal produktet klassificeres som et lsagemiddel.

Apotekerforeningen har tkke gvrige bemaerkninger.

Med venlig hilsen

/W‘//‘-( A2 %7/3//5”{“/

Birthe Sgndergaard




Patrick Kofod Holm

Fra: Charlotte Knagh Trojahn <c.trojahn@hum.ku.dk>

Sendt: 4. januar 2016 14:19

Til: DEP Primzer Sundhed Kontorpostkasse

Ce: Patrick Kofod Holm

Emne: Horing vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.
Vedhaftede filer: 160104_haringsvar_ecigaretter_cktpdf

Hermed Danmarks Vejlederforenings heringssvar pa ovenstaende.

Med venlig hilsen
Charlotte Knagh Trojahn

Charlotte Knagh Trojahn
Studie- 0g kamerevejleder

Det Infermationsvidenskabelige Akademi
Kobenhavns Unlversitet

Birketinget 6

2300 Kobenhavn S

TLF 32341550
va- 1 ledningen@hum.

www.iva.dk

DET HUMANISTISKE PARULTET
KEOBENHAVNS UNIVERSITET



Danmarks Cﬁ

Vejlederforening

Til: Ministeriet for Sundhed, £ldrepolitik og Jura
Fra: Danmarks Vejlederforening
04-01-2016

Haring vedrgrende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Danmarks Vejlederforening (DVF) takker for muligheden for at afgive heringssvar.

DVF har intet at bemaerke til lovforslaget.

Pa vegne af Danmarks Vejlederforenings bestyrelse

Charlotte Knagh Trojahn

Formand for Danmarks Vejlederforening
www.vejlederen.arg
formand@danmarksvejlederforening.dk
Tif. 42461501
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Sundheds- og ZEldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kabenhavn K

Pr. e-mail: primsund@sum.dk og pkh@sum.dk
J.nr,: 1503812

19, januar 2016

Horing over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere

Dansk Erhverv har modtaget udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere og har folgende bemarkninger.

Generelle kommentarer

Dansk Erhverv henviser generelt til vores heringssvar af den 17. marts 2015 til udkastet til lov-
forslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, som var et tidligere
udkast til nerverende forslag.

Specifikke kommentarer

Det foreslds i §4, at arbejdspladser generelt skal udarbejde en politik for brugen af elektroniske
cigaretter, som skal veere tilgeengelig. Forslaget legger endvidere op til, at der sker en evaluering
efter to ar af bl.a. dette krav. Dansk Erhverv foresldr, at kravet primzart falges op af vejledning og
ikke af sanktioner i forhold til virksomhedernes udarbejdelse af nye og reviderede rygepolitikker,
da det vil kraeve en storre og l&ngerevarende informationsindsats over for virksomhederne for at
sikre, at alle virksomheder bliver opmarksom p& det nye krav.

Dansk Erhverv uddyber gerne overst3ende, hvis det har interesse.

Med venlig hilsen

Lotte Engback Larsen

DANSK e
ERHVERV
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Dansk Selskab for Folkesundhed

Til
Sundheds- og aldreminister Sophie Lghde

Sundhedsudvalget, Folketinget Glostrup, 15. januar 2016

Vi har last UDKAST til Forslag til Lov om elektroniske cigaretter mv. igennem med stor interesse og har
en raeekke kommenterer:

Man har i arevis sagt, at den eneste grund til at cigaretter fortsat er et loviigt produkt er, at de altid har
veeret der. Hvis der i dag kom et nyt produkt, der indeholdt kreeftfremkaldende og giftige stoffer og var
svaert afhangighedsskabende, ville man aldrig give tilladelse til, at det ko loviigt pad markedet.

Sadan et produkt er nu kommet pa markedet, det hedder e-cigaretter, og myndighederne er ved at
lovliggere det.

Helbredsskade ved brug af e-cigaretter

Forskningscenter for Forebyggelse og Sundhed har netop fzerdiggjort en rapport til WHO om evidensen
vedrgrende helbredseffekten ved brug af e-cigaretter. Overlzege Charlotta Pisinger har udfgrt
gennemgangen af 175 undersggelser og tidligere udgivet en oversigtsartikel om emnet *.

Bl.a. felgende vaekker bekymring:

o Toksiske stoffer and nedbrydningsprodukter af kraeftfremkaldende stoffer fundet i urinen hos
dampere af e-cigaretter

Toksiske stoffer fundet i udandingsluften hos dampere af e-cigaretter

Eksperimentelle studier med mennesker viser gget luftvejsmodstand i lungerne
Luftvejsinflammation, astma og KOL udvikling i dyreforseg

Nedsat forsvar mod bakterier og virus i lungerne i dyreforsgg

Hgjt niveau af nano-partikler i dampen fra e-cigaretter

Mange forskellige toksiske stoffer fundet i e-veeske og damp

Flere potentielt kraaftfremkaldende stoffer fundet i e-vaeske og damp

Nylig vurdering af toksicitet: ingen af de testede produkter var uden potentielt toksicitet og nogle
viste meget hgje vaerdier

Diacetyl (arsag til sveer lungeskade “pop-corn lunge”) fundet i de fleste e-cigaretter med smag
Cytotoxicitet, oxidativ stress og inflammation fundet i de fleste vaevscelle-studier
Dysregulering af gener

DNA-strenge knaekker nar de udsaettes for e-cigaretter

Interaktion med radon fra undergrunden

0 0 O 0 0 0 0O
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Konklusionerne fra evidens-gennemgangen er bl.a. fglgende:

o Selvom der ikke kan drages en endelig konklusion pa e-cigaretters sikkerhed, er der stigende
bevismateriale, som indikerer, at de har en skadelig effekt.

o En negativ effekt pa lungesystemet ma forventes, men negativ effekt pa fx det kardiovaskulzere
system samt en kraftfremkaldende virkning kan ikke udelukkes.

o Pga. de mange metodeproblemer, de mange studier med alvorlige interessekonflikter, inkonsistens
og uoverensstemmelser i resultaterne, de relativt fa studier af hgj kvalitet, de hurtige sendringer i
produktets design og mangel pa flerarig follow-up, er det endnu for tidligt at udfgre beregninger
pa, hvor skadeligt damp fra e-cigaretter er sammenlignet med rygning, og der er saledes stor plads
til subjektive fortolkninger.

o Det giver ikke mening at tale om risikoen ved damp fra E-cigaretter som en risiko fra et produkt, da
risikoen ser ud til at afhzenge ikke blot af maerke og parti, men ogsa af fx den foretrukne smag, E-
cigarettens varme, forstgveren, hvor beskidt eller slidt E-cigaretten er, maden der dampes pa, og
andre endnu ukendte faktorer.

o | en simpel sammenligning af produkter er de fleste E-cigaretter sandsynligvis mindre skadelige —
og nogle produkter er maske endnu mindre skadelige end almindelige cigaretter - men eftersom
stgrstedelen af E-cigaret-rygere fortsatter med at ryge, bgr den sundhedsmaessige risiko ved
kombineret brug {af alminidelige cigaretter og E-cigaretter) tages i betragtning i vurderingen af
dampens skadelige virkning.

o Vi har nasten ingen evidens for de helbredsmazassige virkninger af kombineret brug af E-cigaretter
og almindelige cigaretter.

o For eksrygere og aldrig-rygere vil brugen af E-cigaretter forgge den sundhedsskadelige risiko.
E-cigaretter er steerkt vanedannende, og der er utilstraekkelig evidens for langtidsvirkningen af
nikotin.

Det er vores opfattelse, at lovforslaget baseres pa en ikke-opdateret viden om helbredseffekterne af brug
af e-cigaretter, som hermed undervurderes.

Det er ogsa vores opfattelse, at man har skelet til den britiske rapport der fastslog, at e-cigaretters
helbredsskade kun udggr 5% sammenlignet med skaden fra almindelige cigaretter. Denne rapport er ikke
baseret pa uvildig gennemgang af eksisterende evidens, men pa en artikel skrevet af eksperter, hvoraf
flere havde svaere konfliktinteresser %, Vores litteraturgennemgang viser tydeligt, at videnskabelige
undersggelser med svazre interessekonflikter nasten altid finder meget lidt eller ingen skade forbundet
med e-cigaret brug modsat studier, hvor forfatterne ikke havde disse interessekonflikter. Der eksisterer
ikke evidens nok til at kunne beregne, hvor mange procents skade e-cigaretter forarsager i forhold til
almindelig rygning, men vi ma forvente, at der er helbredsskade.

Der er i lovforslaget lagt stor vaegt pa at skelne mellem e-cigaretter med og uden nikotin. Dette er
relevant, nar man ser pa afhangighed, men der er evidens for, at mange andre faktorer har meget stor
{sterre) betydning for e-cigaretters {potentielle) skade, bl.a.:
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Visse smagsstoffer

Type af oplgsningsvaeske

Batterier med hgje volts (spanding)
Varmelegemets tilstand

Forstgver type/tilstand

O O O 0O O

Lovforslaget tager slet ikke stilling til indhold af andre stoffer end nikotin, og det forholder sig slet ikke til
typer af batteri, forstgver eller lignende. Iseer smagsstoffer synes at have betydning for fund af
skadevirkninger eller sundhedsskadelige stoffer ***. Flavor and Extract Manufacturers Association of the
United States (FEMA) er kommet med udtalelse om, at det, at visse smagsstoffer er godkendt som
uskadelige til oralt brug, ikke betyder, at de er godkendt til inhalation i e-cigaretter 15 smagsstoffer, der er
godkendt i sma maengder til oralt indtag, kan have en helt anden, svaert skadelig virkning ved inhalation
som set med smags- og sgdestoffet Diacetin. Dette havde ingen sundhedsskadelig effekt, nar man spiste
det, men indanding pa arbejde medfgrte sveer lungeskade {pop-corn lunger)'®. Diacetyl er fundet i 75% af
underspgte e-cigaretter »'.

Udover, at smagsstofferne ofte er forbundet med fund af sundhedsskadelige, fx kraft-fremkaldende
stoffer, bgr det veje tungt, at bgrn og unge mennesker fristes meget til at begynde at eksperimentere med
dampning af e-cigaretter, der smager og dufter sgdt af slik og frugt. Det nye EU tobaks-direktiv forbyder
tilsetning af smagsstoffer. Cigaretter er beregnet til brug af voksne og bgr kun smage af tobak, ikke slik.
Dette bgr ogsa gelde e-cigaretter. Argumentet med, at det er vigtigt med smagsvalgfrihed, fordi e-
cigaretter er et “sundt alternativ til rygning” holder desveerre ikke. Dels er e-cigaretter ikke sunde, dels er
der international evidens for, at godt 8 ud af 10 e-cigaret brugere IKKE erstatter cigaretter med e-
cigaretter **2%, men bruger dem som supplement til rygning, der naesten ikke reduceres %, Vi taler

derfor ikke om et ‘mindre skadeligt alternativ’, men om et produkt der primaert |22gges oven i rygning. Der
findes sa godt som ingen evidens vedr. hvad 'coctail-effekten’ af dobbeltforbruget betyder for helbredet.

Passiv udseettelse for e-cigaret dampe

Studier udfart af tobaksindustrien har alle vist, at der ingen helbredsrisiko er forbundet med udszttelse
for e-cigaret dampe 27:28:28:29:29:30
Pa den anden side har studier uden interessekonflikt vist:
o lkke rygere udsat for passiv damp absorberer lige sa meget nikotin som, hvis de blev udsat for
passiv rgg fra almindelig rygning 3t
o | humane eksperimentelle studier ses, at passiv udsattelse for e-cigaret dampe giver samme
reaktion i lungerne som ved rygning, bare mildere (svaerere ved at traekke vejret) 332,
o Hgje koncentrationer af hovedindholdsstofferne propylene glycol og glycerol er malt i luften i
testkamre **
o Signifikant ggning i mangden af nikotin er fundet pa alle overflader efter dampning
o Toksiske metaller er fundet i e-cigaret dampe — med nikkel og sglv i hgjere koncentrationer end ved

rygning ¥
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o Analyser af indenders luftkvalitet fandt hgje koncentrationer af ultrafine partikler PM;s, og at
koncentrationen af formodet kraeftfremkaldende stoffer steg med 20% og aluminum ggedes 2.4-
gange efter e-cigaret dampning %

Benzene, toluene og 2,5-dimethylfuran er fundet i udandingsluften hos e-cigaret dampere *°
Side-streamsdampe fra e-cigaretter er fundet at gge radonaktiviteten ("Potential Alpha Energy
Concentration” er fundet hgjere for e-cigaret dampe end for almindelige tobaksrag) °.

Pa baggrund af ovennavnte fund mener vi, at selvom der endnu ikke er stark evidens for helbredsskade
ved udsattelse for passiv dampning af e-cigaretter - forskningen er fprst begyndt - er der staerk
formodning om, at det kan skade helbredet, isar hvis man udszettes intensivt eller gennem lang tid, fx pa
arbejdsplads i samme rum. Det er under ingen omstzendigheder acceptabelt, at man som passiv-damper
optager lige s3 meget af det afhangighedsskabende nikotin i blodet som ved passiv rygning i

Det aktuelle lovforslag baseres pa, at det ikke er bevist, at der indtraeder helbredsskade ved udszttelse for
passiv dampning af e-cigaretter. Da der som ved almindelig rygning kan ga artier, far man ser alvorlig
helbredsskade, vil man derfor tillade, at borgere passivt udsaettes for — ifglge forelpbig undersggelser -
potentielt skadelige dampe i lang tid. Det virker urimeligt, at forskere skal std med ansvaret at levere
evidens for e-cigaret dampes helbredsskade, fgr borgerne beskyttes, og at det ikke er producenterne, der
star med ansvaret for at bevise, at e-cigaret dampe er uskadelige.

Det er godt, at man primzert gnsker at beskytte bgrn, men bgrn lever ikke i et akvarie, de findes overalt i
samfundet, og det er derfor ikke tilstraekkeligt at begraense lovforslaget til bgrneinstitutioner, skoler m.m.
Skal fx bgrn indlagt pa hospital lovligt udsaettes for e-cigaret dampe?

Voksne personer med astma eller anden sarbarhed af lungerne vil blive udsat i offentligt rum for e-cigaret
dampe, der kan vaere meget generende for luftvejene ***, Der er endda e-cigaret producenter (Red Kiwi)
der frarader e-cigaretter, hvis man har astma eller anden luftvejssygdom, da e-cigaret dampe kan irritere
lungerne. “Brug dette produkt med stgrste forsigtighed, hvis du har en lungesygdom (fx astma, KOL,
bronkitis, lungebetaendelse)}. Hvis du har darlige lunger, kan den damp, der frigives, forarsage astmaanfald,
andengd og hosteanfald. Brug ikke produktet, hvis du oplever nogle af disse symptomer!” Hvordan sikrer
nuvzaerende lovforslag, at lungesyge personer ikke bliver udsat for e-cigaret dampe?

Det er ogsa vist, at nikotin fra e-cigaretter lazgger sig pa alle overfiader ***°. E-cigaret brug i fx

fedevarebutikker kan saledes medfgre, at det frugt, man kgber, kan have en nikotinhinde p3 sig fra e-
dampere.

Hverken bgrn eller voksne bar udszettes for passiv dampning af e-cigaretter. Hverken pa arbejde, i skole,
pa hospital, i butik, pa bibliotek, pa restaurant eller i andre offentlige rum. Der er ingen argumenter
fremfart, der berettiger til, at borgerne skal udsaettes for skadelige e-cigaretdampe!

Vi har bemarket, at erhvervsuddannelser ikke er naevnt i paragraf 3, punkt 1. Der eksisterer svaer social
ulighed i sundhed i Danmark, og sterstedelen kan forklares ved social ulighed i rygning **. Unge personer
pa erhvervsuddannelse har langt stgrre risiko for at begynde at ryge end unge mennesker, der gar i
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gymnasiet, og langt st@rre risiko for at begynde at dampe. Det er ikke sundt at dampe e-cigaretter, og vi
ma specielt beskytte disse sarbare unge.

Rygestop

Der mangler dokumentation for, at e-cigaretter er effektive rygestopmidier, og de udger uden tvivl en
stgrre helbredsrisiko end de af sundhedsmyndighederne anbefalede produkter. En rygestop-lodtrasknings-
underspgelse har vist samme effekt som nikotinplaster a2, dog blev 30% af deltagerne, der blev rggfri i
gruppen med e-cigaretter, ved med at bruge dem.

Der er stigende 'real-life’ evidens for, at e-cigaretter ikke er effektive ved rygestop, men tvartimod
mindsker sandsynligheden for rygestop *. Disse studier har ikke inkluderet selekterede rygere i
videnskabelig undersggelse, men fulgt tusinder af helt almindelige rygere, fx rygere der ringede ind til
stop-linjer, over tid. At brug af e-cigaretter er et darligt hjzlpemiddel til rygestop bekraeftes i ny
oversigtsartikel, der finder signifikant nedsat sandsynlighed for at blive rggfri i forhold til ikke at bruge e-

0 .G I j B
c1garetter (5. Glantz publiceres i Lancat | januar 201 ).

| de ar, hvor e-cigaretter har vaaret pa markedet, har vi i Danmark - efter artiers stgt faldende
rygepraevalens — set en stagnation i faldet. Intet tyder pa, at e-cigaretter far flere til at holde op med at
ryge. Mange keber e-cigaretter mhp. at holde op med at ryge, men de allerfleste begynder at ryge igen og
ender med dobbelt-brug af bade cigaretter og e-cigaretter *.

E-cigaretter skal ifplge lovforslaget betragtes som lzegemidler. Der lzegges i lovforslaget op til, at e-
cigaretter kan selges og dermed ogsa markedsfgres som rygestopmiddel. E-cigaretter kan ikke
sammenlignes med almindelige nikotinprodukter, da de 1) er mere skadelige, 2) der ikke foreligger evidens
for deres effekt som rygestopmiddel, 3} der aktuelt er evidens, der viser, at de faktisk underminerer
rpgfrihed.

Bgrn og unges brug af e-cigaretter

Argumentet fra industriens side er, at det er bedre, at bgrn damper uskadelige e-cigaretter end begynder
at ryge. Dels er e-cigaretter ikke uskadelige, dels er der risiko for, at dampning fgrer til rygning.
Tvaersnitsstudier har vist, at unge, der eksperimenterer med e-cigaretter, er mere positive overfor rygning
senere **, To studier har fulgt unge nikotin-e-cigaret brugere over tid og fundet, at det var meget mere
(tre gange i ét studie *°, og otte gange i et andet *°) sandsynligt, at de begyndte at ryge, ift. de der ikke
brugte e-cigaretter. | Polen har man set en dramatisk stigning ikke bare i andelen af e-cigaret dampere, der
pa blot tre ar steg fra 6 til 30%, men i samme periode ogsa en dramatisk stigning i andelen af rygere, der
steg fra 24% til 38% °".

Det i kapitel 6, paragraf 15 forslaede forbud mod markedsfgring overfor personer under 18 ar kan kun
bifaldes, men dette er ikke tilstraakkeligt. Sa leenge der hersker nogen som helst tvivl, om e-cigaretbrug kan
@ge rygning hos bgrn og unge, ma salg af produktet forbydes — og handhaeves, da vi ellers undergraver
artiers kamp for at nedbringe rygning hos bgrn/unge.
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Konklusion

Ud fra ovenstaende burde konklusionen vaere nem, nemlig:

Vi foreslar forbud mod salg af e-cigaretter.

Hvis dette ikke lykkes, er her nogle minimumskrav man bar stille:

E-cigaret dampning forbydes de samme steder som rygning.

Der indfgres forbud mod e-cigaretter med smagsstoffer inklusive Diacetin.

Lovforslaget skal rumme mulighed for Igbende at regulere eller forbyde visse typer indholdsstoffer,
batterier, forstgvere, beholdere og lignende.

E-cigaretter kan ikke szelges og markedsfgres som rygestopmiddel

Forbud mod e-cigaret dampning skal ogsa g=elder erhvervsuddannelser.

e - ?./ A
g o .
f"{;ﬁ' /’:—:/(: i/,fI o %. ./

Torben Jérgensen Charlotta Pisinger,
Professar, dr.med. Overlage MPH, ph.d.
Formand for Dansk Selskab for Forebyggelse
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Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kobenhavn K

Heringssvarene bedes sendt pr. e-mail til: primsund@sum.dk
med kopi til pkh@sum.dk

Hering vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Dansk Sygeplejerad takker for muligheden for at afgive heringssvar i
forbindelse med forslag lil lov om elektroniske cigaretter m.v. og har
felgende bemzzrkninger:

Dansk Sygeplejerad mener, at e-cigaretter (hvad enten det er med el-
ler uden nikotin) skal sidestilles med al anden tobak. Det sker i no-
gen, men ikke i tilstreekkelig grad i lovforslaget.

En stor del af lovforslaget omhandler udelukkende elektraniske ciga-
retter ag genopfyldningsbeholdere med nikotin. Det medferer, at e-ci-
garetter uden nikotin ikke underlaegges den samme kontrol, da de sa-
ledes blot er dazkket af Produkisikkerhedstoven. Det er vigtigt, at der
er den samme tastte registrering og kontrol med alle e-cigaretter, da
de afgiver skadelige stoffer uathangigt af nikotinindhold.

Det er godt, at loven preeciserer, at der ikke mé reklameres for elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Her er det positivt, at
loven deekker produkter badde med og uden nikotin. Det er endvidere
godt, at e-cigaretter ikke ma saelges til personer under 18 ar, og at e-
cigaretter i forhold til savel reklame som salg til personer under 1B ar
bliver betragtet pa lige fod med al anden tobak.

| forlzzngelse af ovenstaende er det positivi, at der sker en begrazns-
ning af offentlig dampning (daginslitutioner, skoler osv). Del sikrer, at
bern og unge bliver beskyttet mod de skadelige dampe, hvilket bade
er beskyttende og forebyggende.

Dansk Sygeplejerad finder det dog bekymrende, at loven lazgger op

til, at man mange steder selv skal definere lokale regler for dampning.

Dermed bliver e-cigaretter ikke underlagt de samme regler som an-
den tobak (herunder lov om regfrie miljeer). Det betyder blandt andet,
at alle ikke er sikret beskyttelse mod dampning i arbejdsmiljget. Ek-
sempelvis er hospitaler, butikscentre mv, ikke deekket ind af loven.
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Det betyder, at der de forskellige steder skal udarbejdes lokale politik-
ker, som ikke nedvendigvis beskytter den enkelle medarbejder og
bruger. Der kan dermed lokall f.eks. trezfies beslutning om, at al an-
vendelse af elekironiske cigaretter er tilladt savel inden- som uden-
dors. Vi mener, at elektroniske cigaretter skal underkastes samme
regler som anden tobak, og dermed skal indenders brug af elekironi-
ske cigaretter pa offentlige steder begraznses, sa ingen udsaties for
ufrivillig, passiv dampning.

Med venlig hilsen

Gt Uusishos

Grete Christensen
Formand

Side2af2



"‘ danske
"’ ERHVERVSSKOLER

Sundheds- og £ldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Sendt via E-mail den 11. januar til: primsund@sum.dk, kopi til pkh@sum.dk

Kgbenhavn den 11. januar 2016
Vedrgrende sags.nr.: 1503812

Horing over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere

Danske Erhvervsskeler fremsender hermed fzelles haringssvar over udkast til lovforslag om elektroniske
cigaretter m.v.

Danske Erhvervsskoler — Bestyrelserne {DE-B} og Danske Erhvervsskoler — Lederne {DE-L) har ingen
yderligere kommentarer til lovforslaget.
Pa vegne af Danske Erhvervsskoler

Jesper Jans Thomas K. Ankersen
Uddannelseskonsulent Chefkonsulent



Patrick Kofod Holm

Fra: Ann Sofie Orth <aso@fysio.dk>

Sendt: 4. januar 2016 14:45

Til: DEP Primzer Sundhed Kontorpostkasse; Patrick Kofod Holm

Emne: VS: Hering vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.
Vedhaftede filer: Udkast til lovforslag om elektroniske cigaretter {offentlig haring) [DOK....pdf;

Heringsbrev - lovforslag om elektroniske cigaraetter [DOK1850852).pdf; Heringsliste
- udkast til lovforslag om elektroniske cigaretter (DOK1850853).pdf; fesdPacket.xm!

Danske Fysioterapeuter har med interesse lmst udkastet til lov om e-cigaretter m.v., som vi stgtter.
Venlig hilsen

Ann Sofie Orth
Politisk chef, cand.jur.

Danske Fysioterapeuter
Holmbladsgade 70
2300 Kebenhavn S

Tif.: +45 3341 4635
Mobll: +45 2075 1219
E-mail: aso@fysio.dk
Web: www.fysio.dk

Fra: Fysio

Sendt: 23. december 2015 10:12

Til: Ann Sofie Orth <aso@fysio.dk>

Emne: VS: Hpring vedrgrende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v,

Fra: Patrick Kofod Holm [mailto:pkh

Sendt: 22. december 2015 15:03

Til: '3f@3f.dk"; 'a@aarch.dk'; 'ac@ac.dk'; 'al@produktionsskoleledere.dk’;
‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’; 'bestyrelserne@danskeerhvervsskoler.dk’; *bfid@scanpharm.dk’;
‘hof@homannlaw.dk'; 'brd@brd.dk’; 'b-sosu@sosu.dk'; 'da@da.dk’; 'dadl@dad!.dk'; 'df@friskoler.dk';
‘dfi@dkpharma.dk'; ‘dh@handicap.dk’; 'di@di.dk’; 'dj@sctib.dk'; ‘'dk@designskolenkolding.dk'; 'dkuni@dkuni.dk'; 'd-
r-c@d-r-c.dk"; 'dse@skoleelever.dk’; ‘'dsk@dsk.dk"; ‘dsr@dsr.dk’; 'dssv@dssv.dk’; 'dti@dtl.eu’; 'eeo@eeo.dk’;
‘etf@etf.dk’; ‘fa@fanet.dk'; ‘fas@dadi.dk'; 'fi@farmakonom.dk'; '‘fkf@kristne-friskoler.dk'; 'fms@fms.dk’;
‘foa@foa.dk’; ‘forbrugerombudsmanden@kfst.dk'; ‘formand@dadafo.dk’; *formand@danmarksvejlederforening.dk';
‘farmand @gymbf.dk’; "ftf@ftf.dk'; 'fysio@fysio.dk’; 'gymbf@gymbf.dk'; *handel@hk.dk’; 'hej@friefagskoler.dk’;
'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'; 'hf@fadl.dk'; ‘hjj@dbi-net.dk'; ‘hoeringssager@danskerhverv.dk';
‘horasta@horesta.dk’; info@astma-allergi.dk’; 'info@cancer.dk’; 'INFO@CFU-NET.DK';
‘info@danskeerhvervsakademier.dk'; info@danskeerhvervsskoler.dk'; 'info @deoffentligetandizeger.dk';
'info@diabetes.dk’; ‘info@efterskoleforeningen.dk'; info@efterskoleforeningen.dk’; 'info@fadd.dk'; "info@igldk.dk’;
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'INFO@KADK.DK'; 'info@kfumsoc.dk’; 'info@krifa. dk'; info@landboungdom.dk'; ‘info@Iif.dk'; ‘info@lunge.dk’;
'infa@lunge.dk'; ‘info@msk.dk'; ‘info@nbl-landsforening.dk’; ‘info@patientsikkerhed.dk'; ‘info@pfldk.dk’;
'info@pharmakon.dk’; ‘info@privatehospitaler.dk'; info@privatskoleforening.dk’; ‘info@rogfritmiljo.dk’;
‘info@shipowners.dk'; 'info@smokesolution.com'; "Info@sygeforsikring.dk’; "info@tandlaegeforeningen.dk’;
‘info_dk@bat.com’; 'ing@fugleviglund.dk'; ‘jo.ir@dsg.dk’; jpe@silkeborg.dk'; jts@danskerhverv.dk’; ‘*ka@ka.dk’;
*kd@kadk.dk'; 'kfs@sundkom.dk’; 'kist@kfst.dk'; ‘ikk@kobenhavn.kirkenskorshaer.dk'; 'ki@kl.dk';
‘kontakt@cfh.ku.dk’; 'kontakt@dgsnet.dk'; 'kristen kistrup@regionh.dk’; *kundeservice@coop.dk';
1andselevbestyrelse@FOA.OK'; lederfereningen@sosu.dk’; ‘ledeme@danskeerhvervsskoler.dk';
‘h@handelselever.dk’; 'lo@lo.dk"; ‘los@los.dk’; 'lu@lus.dk'; 'mail@danskegymnasier.dk’;
‘mail@danskegymnasier.dk'; ‘mail@rektorforeningen.dk’; 'mail@simac.dk’; 'mail@soefartens.org’;
'martec@martec.ny’; 'medico@medicoindustrien dk"; 'mf@mmf.dk'’; 'moedrehjaelpen@moedrehjaelpen.dk’;
‘nnf@nnf.dk'; ‘oliver-twist@oliver-twist.dk"; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’;
'post@danske-landbrugsskoler.dk’; ‘post@forhandlingsfaellesskabet.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’;
'post@litleskolerne.dk’; 'post@skole-foraeldre.dk'; 'post@sundbynetvaerket.dk'; 'post@udsatte.dk';
‘private@gymnasier.dk’; 'psa@humleby.dk’; ‘psf@psf.nu’; 'pto@pto.dk'; ‘ptu@ptu.dk’; ‘regioner@regioner.dk'’;
'REU@uvm.dk'; ‘'samfund@advokatsamfundet.dk’; 'sek@jordemoderforeningen.dk’;
‘sekretariat@erhvervsskolelederne.dk'; 'shk@sundhedskarteliet.dk’; 'sl@sl.dk’; 'ti@tobaksindustrien.dk’; 'tp@amu-
vest.dk'; ‘uc-dk@uc-dk.dk’; 'us@us-center.dk'; ‘VEU-raadet@uvm.dk’; 'vuc@vuc.dk’; ‘vuc@vuc.dk'; "aams@aams.dk";
'info@rigsrevisionen.dk'; ‘dt@datatilsynet.dk'; fertin@fertin.com

Cc: Mette Touborg Heydenreich <mhe@sum.dk>; Katrine Ring <kari@sum.dk>; Dorthe Eberhardt Spndergaard
<des@sum.dk>; Erich Erichsen <eer@sum.dk>

Emne: Hering vedrgrende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Hermed sendes vedhazfiede forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v. i haring. Der henvises til vedhzftede
hpringsbrev.

Med venlig hilsen

Patrick Kofod Holm

Fuldmzgtig

Primzr Sundhed, £ldrepolitik og Jura
Direkte tif.; 72 269509

Mail: pkh@sum.dk

Sundheds- og £ldraministeriet @ Holbergsgade 6 o
1057 Kobenhavn K » TIf, 7226 9000 @ Fax 7226 9001 & ywywwe, sum,dk

o
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Horing om udkast til lovforslag om elektroniske cigaretter

Sundheds- og ZEldreministeriet har den 22. december 2015 fremsendt ud-
kast til lovforslag om elektroniske cigaretter i horing med frist til at afgive
evt. bemarkninger den 19. januar 2016,

Lovforslaget skal implementere den del af tobaksvaredirektivet, der om-
handler elektroniske cigaretter.

Lovforslaget indeholder bl.a. en begraznsning af adgangen til at anvende
elektroniske cigaretter pa en reekke institutioner, herunder opholdssteder for
born og unge under 18 ar, og forslagets § 4 angiver pligt for leder eller ar-
bejdsgiver til at udarbejde en skrifilig politik for anvendelse af elektroniske
cigaretter. Politikken skal vare tilgengelig for bdde brugere, medarbejdere
og besagende.

Der er nesten lighed med rygelovens krav om en skriftlig rygepolitik (lov
512/2007 § 5), hvorfor elektroniske cigaretter med fordel kunne omfattes af
lov om regfri miljeer, da det kunne medvirke til at reducere antallet af revi-

sioner af rygepolitikker.

Enkelte steder er sundhedsfremme- og forebyggelsespolitikken formuleret
saledes, at elektroniske cigaretter allerede er omfattet af politikken,

Danske Regioner har ikke yderligere bemarkninger til forslaget.

Med venlig hilsen

Malene Vestergaard Serensen

15/2664

19. januar 2016

Malene Bett Vestergaard Soren-
sen

Tel. 35298243

E-mail: Mvs@'regioner.dk

Dampfargevej 22
Postboks 2593
2100 Kgbenhavn @

T 35298100
F 35298300
E regioner@regioner.dk



Patrick Kofod Holm

Fra: Michael Esmann <michael.esmann@sosu.dk>

Sendt: 3. janvar 2016 19:26

Til: Patrick Kofod Holm

Emne: SV: Herring vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Keere Patrick
Danske SO5U-skoler har ingen kommentarer vedrgrende forslaget.

Venlig hilsen

Michael E
Sekretariatscher Danske SOSU-skoler
Ny Vestergade 17, 2. sal En vddannelse i hvskvalitet

- am s meme

Foreningen af Institutioner, der udbyder erhvervsrettet soclal- og sundhedsuddannelse

Fnlgospﬁmﬁg

Fra: Patrick Kofod Holm [mailto:pkh@sum.dk]
Sendt: 22. december 2015 15:03

Til: "3t@3f.dk"; 'a@aarch.dk'; 'ac@ac.dk’; 'al@produktionsskoleledere.dk’;

‘apotekerforeningen @apotekerforeningen.dk'; 'bestyrelserne@danskeerhvervsskoler.dk'; 'bfid@scanpharm.dk’;
‘bof@homannlaw.dk’; 'brd@brd.dk'; 'b-sosu@sosu.dk’; 'da@da.dk'; 'dadi@dadl.dk'; 'df@friskoler.dk’;
‘'dfi@dkpharma.dk’; 'dh@handicap.dk’; 'di@di.dk'; ‘dj@sctib.dk’; 'dk@designskolenkolding.dk’; ‘dkuni@dkuni.dk’; 'd-
r-c@d-r-c.dk'; 'dse@skoleelever.dk'; 'dsk@dsk.dk’; ‘dsr@dsr.dk'; 'dssv@dssv.dk'; ‘'dtl@dtl.eu’; 'eeo@eeo.dk';
‘etf@etf.di’; 'Ta@fanet.dk’; ‘fas@dadl.dk’; ‘F@farmakonom.dk'; ‘fkf@kristne-friskoler.dk’; 'fms@fms.dk';
'‘foa@foa.dk"; 'forbrugerombudsmanden@kfst.dk'; ‘formand@dadafo.dk’; ‘formand @danmarksvejlederforening.dk’;
'‘formand@gymbf.dk'; ‘ftf@ftf.dk'; 'fysio@fysio.dk'; ‘gymbf@gymbf.dk’; ‘handel@hk.dk’; ‘hej@friefagskoler.dk';
'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'; ‘hf@fadl.dk’; 'hjj@dbi-net.dk'; "hoeringssager@danskerhverv.dk’;
‘horesta@horesta.dk'; ‘infe@astma-allergi.dk’; 'info@cancer.dk’; 'INFO@CFU-NET.DK';
'info@danskeerhvervsakademier.dk'; 'info@danskeerhvervsskoler.dk’; 'info@deoffentligetandlaeger.dk’;
'info@diabetes.dk'; 'info@efterskoleforeningen.dk'; 'info@efterskoleforeningen.dk'; 'info@fadd.dk'; 'info@igldk.dk';
'INFO@KADK.DK'; 'info@kfumsoc.dk'; 'info@krifa.dk'; ‘info@landboungdom.dk’; 'info@lif.dk’; 'info@iunge.dk’;
'info@lunge.dk’; ‘info@msk.dk’; 'info@nbl-landsforening.dk’; 'info@patientsikkerhed.dk'; ‘info@pfldk.dk’;
'info@pharmakeon.dk’; 'info@privatehospitaler.dk’; "info@privatskoleforening.dk'; 'info@rogfritmiljo.dk’;
'info@shipowners.dk'; 'info@smokesolution.com’; 'Info@sygeforsikring.dk'; 'info@tandlaegeforeningen.dk’;
‘info_dk@bat.com'; 'ing@fugleviglund.dk’; ‘jo.ir@dsg.dk'; 'jpe@silkeborg.dk’; 'jts@danskerhverv.dk'; 'ka@ka.dk';
‘kd@kadk.dk’; ‘kfs@sundkom.dk’; 'kfst@kfst.dk'; 'kk@kobenhavn.kirkenskorshaer.dk'; 'ki@kl.dk';
‘*kontakt@cth.ku.dk'; 'kontakt@dgsnet.dk'; 'kristen.kistrup@regionh.dk'; 'kundeservice@coop.dk’;
‘Landselevbestyrelse@FOA.DK'; 'lederforeningen@sosu.dk'; 'lederne@danskeerhvervsskoler.dk’;
‘Ih@handelselever.dk’; lo@lo.dk’; 'los@los.dk’; lu@lus.dk'; 'mail@danskegymnasier.dk’;
‘mail@danskegymnasier.dk'; 'mail@rektorforeningen.dk’; ‘'maill@simac.dk’; 'mail@soefartens.org’;
‘martec@martec.nu’; 'medico@medicoindustrien.dk’; 'mf@mmf.dk'; 'moedrehjaelpen@moedrehjaelpen.dk’;
‘nnf@nnf.dk'; 'oliver-twist@oliver-twist.dk'; ‘pd@pharmadanmark.dk'; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’;
‘past@danske-landbrugsskoler.dk'; ‘post@forhandlingsfaellesskabet.dk'; 'post@hjerteforeningen.dk’;
‘post@lilleskolerne.dk'; 'post@skole-foraeldre.dk'; 'post@sundbynetvaerket.dk’; 'post@udsatte.dk’;
‘private@gymnasier.dk'; 'psa@humleby.dk'; 'psf@psf.nu'; 'pto@pto.dk’; ‘ptu@ptu.dk'; ‘regioner@regioner.dk’;
‘REU@uvm.dk'; 'samfund @advokatsamfundet.dk’; 'sek@jordemoderforeningen.dk’;
‘sekretariat@erhvervsskolelederme.dk'; 'shk@sundhedskartellet.dk’; 'sl@sl.dk'; ‘ti@tobaksindustrien.dk’; '‘tp@amu-
vest.dk'; 'uc-dk@uc-dk.dk’; 'us@us-center.dk'; 'VEU-raadet@uvm.dk’; ‘vuc@vuc.dk'; ‘vuc@vuc.dk’; 'aams@aams.dk';
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‘info@rigsrevisionen.dk'; 'dt@datatilsynet.dk’; fertin@fertin.com

Ce: Mette Touborg Heydenreich <mhe@sum.dk>; Katrine Ring <kari@sym.dk>; Dorthe Eberhardt Spndergaard
<des@sum.dk>; Erich Erichsen <ger@sum.dk>

Emne: Horing vedrprende forslag til tov om elektroniske cigaretter m.v,

Hermed sendes vedhaeftede forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v. i hgring. Der henvises til vedhzeftede
heringsbrev.

Med venlig hilsen

Patrick Kofod Holm

Fuldmaegtig

Primzer Sundhed, £ldrepolitik og Jura
Direkte tif.: 72 269509

Mail: pkh@sum.dk

Sundheds- og Zldreministeriet » Holbergsgada & o
1057 Kebenhavn K o TH. 7226 9000 ® Fax 7226 5001 e vy, sum.dk
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DATATILSYNET

Sundheds- og Eldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Sendt til: primsund@sum.dk med kopi til

pkh@sum.dk

19. januar 2016

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kebenhavn K

CVR-nr. 11-B8-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-mail
dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynet.dk

J.ar.  2016-112-0523
Sagsbehandler

Helle Ginnerup-Nielsen
Direkte 3319 3211

Svar pa hering over udkast til forslag til lov om elektroniske cigaretter
mv. , ministeriets sagsnr. 1503812

Sundheds- og Eldreministeriet har den 22. december 2015 sendt ovennavnte
udkast til lovforslag i hering ved Datatilsynet.

Det fremgér af ministeriets horingsbrev, at udkastet erstatter det udkast til
lovforslag om fremstilling, prazsentation og salg af elektroniske cigaretter
m.v., der blev sendt i hering den 23. februar 2015.

Datatilsynets svar pd denne hering af 20. marts 20135, hvortil der henvises,
vedlagges som bilag. Datatilsynet har herudover nedenstdende bemarkninger
til det foreliggende udkast.

1. Registrering af oplysninger om sundhedsskadelige virkninger
Udkastet til § 10 er sdlydende:

*Den, der har indgivet anmeldelse efter § 3, stk. 1, og distributorer af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin skal for
produkter, som de markedsfarer, etablere og opretholde et system til
indsamling af oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige virk-
ninger ved produkterne,

Stk. 2. Erhvervs- og vaekstministeren kan fasts®tte n&rmere regler om
det system, der er naevnt i stk. 1, herunder regler om de oplysninger, der
skal registreres, og de tekniske krav til systemet.”

Af de specielle bemarkninger til bestemmelsen fremgér bl.a.:

“Efier det foresliede stk. 2 bemyndiges erhvervs- og vekstministeren til
at fastsztte nermere krav til den overvigning, som fabrikanter, impor-
torer og distributorer skal etablere og opretholde. 1 medfor af den fore-
sldede bemyndigelse vil der bl.a. blive fastsat regler om, at der skal ind-
samles oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige virkninger,
som den pagaldende aktor matte blive bekendt med. Det kan fx vare
oplysninger, der hidrarer fra henvendelser fra forbrugere af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, eller oplysninger fra studier med
de pagzldende produkter.”



Det star ikke Datatilsynet klart, i hvilket omfang der i medfor af udkastet til §
10 vil blive behandlet personoplysninger, herunder eventuelt felsomme op-
lysninger omfattet af § 7, om forbrugere af elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere, og om en sidan registrering i givet fald kan ske inden for
rammerne af behandlingsbetingelserne i persondatalovens § 7.

Det star endvidere ikke Datatilsynet klart, om en sadan behandling i givet fald
vil vaere forenelig med persondatalovens § 5, stk. 2 og 3, om saglighed og
proportionalitet.

For sa vidt angér de i udkastet nzvnte oplysninger hidrerende fra studier med
de omhandlede produkter gér Datatilsynet ud fra, at der ikke i den forbindelse
vil blive behandlet personoplysninger. Datatilsynet henviser herved til per-
sondatalovens § 10, stk. 2, hvorefter oplysninger omfattet af stk. 1 ikke senere
ma behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed. Det samme
gxlder behandling af andre oplysninger, jf. persondatalovens § 6, som alene
foretages i statistisk eller videnskabeligt sjemed.

Datatilsynet finder, at ministeriets forudsztninger og overvejelser om oven-
stdende ber tilfojes i lovforslagets bemarkninger. Datatilsynet gér i den for-
bindelse ud fra, at eventuelle personoplysninger vil skulle behandles inden for
rammerne af persondataloven.'

2. Indberetning af oplysninger om bl.a. forbrugergruppers przferencer
Udkastet til § 12 er salydende:

"Den, der har indgivet anmeldelse efter § 5, stk. 1, skal for elekironiske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, som denne mar-
kedsforer, senest den I. april hvert &r indberette oplysninger for det fo-
regdende dr om salgsvolumen, forbrugergruppers praeferencer, salgska-
naler og eventuelle resumeer af markedsundersegelser til Sikkerheds-
styrelsen,

Stk. 2. Med henblik pi at felge markedsudviklingen for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin og for bl.a. at vurde-
re, om brugen af disse produkter forer til nikotinafhazngighed og tobaks-
forbrug blandt unge og ikkerygere, kan Sundhedsstyrelsen indhente de
oplysninger, der indberettes efter stk. 1, hos Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 3. Erhvervs- og vazkstministeren fastsztter nermere regler om de
oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter stk. 1.”

! For s vidt angar forholdet mellem persondataloven og anden lovgivning henleder Datatil-
synet opmzrksomheden pd persondatalovens § 2, stk. 1, og forarbejderne hertil. Det folger
heraf, at persondataloven gir forud for regler om behandling af personoplysninger i anden
lovgivning, som giver den registrerede en dérligere retsstilling end persondataloven. Dette
gelder dog ikke, hvis den darligere retsstilling har veeret tilsigtet og i ovrigt ikke strider mod
databeskyttelsesdirektivet. Sifremt der tilsigtes en fravigelse af persondataloven, skal dette
fremgé af det pdgzidende lovforslag.



Af afsnit 3.8. i de almindelige bemazrkninger til udkastet fremgar bl.a.:

"Tobaksvaredirektiver

Direktivet stiller i artikel 20, stk. 7, krav om, at fabrikanter og importo-
rer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere hvert &r ind-
sender en razkke oplysninger om salget af deres produkter til de kompe-
tente nationale myndigheder. Der er tale cm oplysninger om salgsvolu-
men, salgskanaler og oplysninger om forskellige forbrugergruppers
praferencer (unge, ikkerygere og gruppen af forbrugere).

[

Overvejelser og lovforslagets indhold

Set i lyset af den usikkerhed, der hersker om den langsigtede virkning
ved brug af elektroniske cigaretter, er det vigtigt, at Sundhedsstyrelsen
lobende kan folge befolkningens forbrug af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin. Det skal sikre, at styrelsen har et
pracist grundlag for at vurdere behovet for at iveerksette malrettede fo-
rebyggende initiativer rettet mod risikogrupper, som fx bern, unge og
gravide, med henblik pa at nedbringe forbruget af elektroniske cigaret-
ter hos disse grupper. Der skabes desuden et solidt grundlag for at mo-
nitorere sddanne indsatser.

Det foreslas derfor at forpligte fabrikanter og importerer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til hvert ar at indsende de oplys-
ninger om salget af deres produkter, som er nzvnt i tobaksvaredirekti-
vets artikel 20, stk. 7, til Sikkerhedsstyrelsen sammen med resumeer af
eventuelle markedsundersogelser.”

Det star ikke Datatilsynet klart, om der i medfer af udkastet til § 12 vil blive
behandlet personoplysninger om forbrugere af elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere, herunder om identificerbare personers rygevaner, gra-
viditet mv., og om en sddan behandling i givet fald vil vaere forenelig med
persondatalovens § 5, stk. 2 og 3, om saglighed og proportionalitet og eventu-
elt de srlige behandlingsbetingelser for felsomme oplysninger i persondata-
lovens §§ 7 og 8.

Datatilsynet gar umiddelbart ud fra, at det ikke i den forbindelse er nedven-
digt at registrere personoplysninger om forbrugere. Tilsynet finder, at ministe-
riets forudsztninger og overvejelser herom bor fremgé af lovforslagets be-
markninger.

3. Alderskontrolsystem

Af udkastet til § 15, stk. 2, fremgar, at detailforhandlere af elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere, der er registreret efter § 13, stk. 1, skal
drive et alderskontrolsystem.



Datatilsynet har i sit heringssvar af 20. marts 2015 (afsnit 1) bemarket, at det
ikke stod klart, i hvilket omfang der vil blive behandlet personoplysninger —
herunder hvilke oplysninger — og det nermere formal med en sadan behand-
ling som led i den omhandlede alderskontrol. Tilsynet gik umiddelbart ud fra,
at det ikke i den forbindelse er nadvendigt at registrere personoplysninger om
forbrugere.

Datatilsynet finder, at ministeriets forudstninger og overvejelser herom bor
tilfejes i lovforslagets bemarkninger.

4. Registersamkering i kontrolojemed
Udkastet til § 20 er salydende:

"Sikkerhedsstyrelsen kan i kontrolajemed foretage registersamkering af
oplysninger fra egne registre og offentligt tilgaengelige oplysninger, der
er indhentet hos andre offentlige myndigheder.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan indhente ikke-offentligt tilgengelige
oplysninger fra offentlige myndigheder med henblik pa registersamke-
ring i kontrolojemed i det omfang, det er af vaesentlig betydning for
kontrollen efter § 19, stk. 1. Det gelder dog ikke oplysninger, der iden-
tificerer eller gor det muligt at identificere enkeltpersoner.

Datatilsynet gjorde i sit heringssvar af 20, marts 2015 (afsnit 3) opmaerksom
pa, at samkering af personoplysninger i kontrolajemed kraever forudgdende
anmeldelse til Datatilsynet, jf. persondatalovens §§ 43-44, ligesom tilsynets
udtalelse skal indhentes, inden behandlingen iverksattes, jf. lovens § 45, stk.
1, nr. 4,

Datatilsynet bemarkede endvidere, at tilsynet i sin praksis bl.a. har stillet krav
om, at myndigheder i forbindelse med sammenstilling og samkering i kon-
trolojemed har et Klart og utvetydigt retsgrundlag at arbejde pd, hvilket i prak-
sis vil sige pa grundlag af direkte lovhjemmel, og at de personer, der berores
af en kontrolordning, har féet forudgaende information om ordningen, inden
de afgiver oplysninger til myndigheden, jf. persondatalovens § 5, stk. 1.

Henset til uklarhederne i udkastet fandt Datatilsynet, at det i lovforsiaget ma
preeciseres yderligere, hvilke persongrupper der kan foretages samkering om i
kontrolajemed, og hvilke oplysninger det drejer sig om, herunder hvilke regi-
stre der onskes samkeort med sikkerhedsstyrelsens oplysninger. Tilsynet be-
mearkede, at det i den forbindelse ogsa ber praciseres, hvad det nzermere for-
mal med samkaringen er, herunder om der er tale om en kontrol af de oplys-
ninger, den registrerede har opgivet — og reelt en samkaring i kontrolgjemed.

Datatilsynet finder det ud fra det foreliggende udkast til § 20 og bemarknin-
gerne herom fortsat ikke klart, om der er tale om samkering i kontrolgjemed i
persondatalovens forstand.



I den forbindelse skal Datatilsynet igen gere opmerksom pa, at tilsynet i sin
praksis har stillet krav om, at myndigheder i forbindelse med sammenstilling
og samkering i kontrolajemed har et klart og utvetydigt retsgrundlag at arbej-
de pa, hvilket i praksis vil sige pa grundlag af direkte lovhjemmel, og at de
personer, der bereres af en kontrolordning, har faet forudgaende information
om ordningen, inden de afgiver oplysninger til myndigheden, jf. persondata-
lovens § 5, stk. 1.

Datatilsynet skal igen anmode om, at ministeriet overvejer spergsmélet nzr-
mere og foretager en pracisering af, hvilke oplysninger der enskes indsamlet,
fra hvem, og hvad det konkrete formal med indsamlingen er, herunder om der
er tale om kontrol af oplysninger, som en distributar mv. har afgivet.

I det omfang der matte vzre tale om samkering i kontrolajemed, skal Datatil-
synet igen anbefale, at forudsetningen om anmeldelse og udtalelse fra tilsynet
samt omn forudgdende information til de berarte om kontrolordningen tilfajes i
bemaerkningerne til lovforslaget.

Datatilsynet skal i evrigt pege p4, at formuleringen i udkastets § 20, stk. 2,
sidste punktum, om, at bestemmelsens farste punktum ikke galder "oplysnin-
ger, der identificerer eller gor det muligt at identificere enkeltpersoner”, fore-
kommer misvisende, da det efter tilsynets forstielse netop er forudsat, at Sik-
kerhedsstyrelsen kan indhente oplysninger om f.eks. enkeltmandsejede virk-
somheder omfattet af persondatalovens personoplysningsbegreb (f.eks. detail-
forhandlere og distributerer).

Datatilsynet anbefaler, at bestemmelsen og lovforslagets bemarkninger hertil
omformuleres med dette for oje, idet tilsynet gar ud fra, at der med den pa-
gzldende formulering henvises til kunder/brugere af elektroniske cigaretter.

5. Afsluttende bemarkninger

Til udkastets bemyndigelsesbestemmelser bemarkes for god ordens skyld, at
det folger af persondatalovens § 57, at der ved udarbejdelse af bekendtgorel-
ser, cirkulzrer eller lignede generelle retsforskrifter, der har betydning for
beskyttelse af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger,
skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til orientering.

Med venlig hilsen
Helle Ginnerup-Nielsen

Bilag: Datatilsynets haringssvar af 20. marts 2015 (j.nr. 2015-112-0433)
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Svar pi hering over udkast til forslag til lov om fremstilling, prasentati-
on og salg af elektroniske cigaretter mv. samt forslag til lov om 2ndring
af lov om forbud mod tobaksreklame m.v., forslag til lov om @ndring af
lov om forbud mod salg af tobak og alkohol til personer under 18 ar samt
forslag til lov om @ndring af lov om regfri miljeer

Ved e-mail af 2. marts 2015 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
fremsendt ovennavnte udkast til lovforslag med henblik pé at modtage Data-
tilsynets eventuelle bemarkninger hertil.

Datatilsynet udtaler i den anledning:
1. Af udkastet til § 30 fremgar:

"Indehaveren af detailsalgssteder, der er etableret i et andet EU/EGS-
land end Danmark eller i et land uden for EU, der driver fjernsalg pa
tvaers af gr&nser af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholde-
re til forbrugere i Danmark, skal drive et alderskontrolsystem. Alders-
kontrolsystemet skal pa salgstidspunktet kontrollere, at kunden opfyl-
der de i lov om forbud mod salg af tobak og alkohol m.v. til personer
under 18 ar fastsatte aldersgrenser for salg af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere.

Stk. 2. Indehaveren af detailsalgssteder, der er etableret i Danmark,
og som driver fjernsalg af elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere til forbrugere i et andet EU/E@S-land, skal drive et alders-
kontrolsystem. Alderskontrolsystemet skal pa salgstidspunktet kon-
trollere, at kunden opfylder de i det andet EU/E@S-land fastsatte al-
dersgrenser for salg af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere.

Stk. 3. Indehaveren af detailsalgsstedet, der driver fjernsalg til for-
brugere i Danmark, eller en fysisk person udpeget i medfer af § 22,
skal meddele Sikkerhedsstyrelsen oplysninger om alderskontrolsyste-
met som navnt i stk. 1 og 2.

Stk. 4. Indehaveren af detailsalgssteder ma ikke videregive person-
oplysninger om forbrugeren til fabrikanter af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere til andre juridiske personer i samme kon-
cern eller til tredjeparter. Personoplysninger mé ikke anvendes eller
videregives til andre formal end kebet. Dette g=lder ogsd, hvis detail-



handelsstedet udger en del af en fabrikant af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere.”

I de specielle bemarkninger til § 30, stk. 4, er anfort:

"Bestemmelsen giver forbrugeren en bedre beskytielse af personoplys-
ninger, end hvad der i dag felger af persondataloven. Bestemmelsen in-
debarer sdledes et forbud mod, at detailsalgsstedet videregiver person-
oplysninger om forbrugeren til fabrikanter, andre virksomheder i sam-
me koncern eller til tredjeparter. Forbuddet gzlder uanset, at detail-
salgsstedet er en del af fabrikanten. Der er tale om en bedre personop-
lysningsbeskyttelse, da det efter geldende ret ma antages, at en videre-
givelse af personoplysninger om forbrugeren i visse tilfeelde ville kunne
ske efter en konkret vurdering.

Bestemmelsen er en implementering af artikel 18, stk. 3, i direktivet om
tobaksvarer og relaterede produkter.”

Datatilsynet bemzrker overordnet, at det ikke stir klart, i hvilket omfang der
vil blive behandlet personoplysninger — herunder hvilke oplysninger — og det
nermere formil med en sddan behandling som led i den omhandlede alders-

kontrol. Tilsynet gér umiddelbart ud fra, at det ikke i den forbindelse er ned-
vendigt at registrere personoplysninger om forbrugere.

Datatilsynet anmoder ministeriet om at overveje disse forhold naermere i for-
bindelse med det videre arbejde med lovforslaget.

Det er i gvrigt Datatilsynets forstielse, at det med udkastet til § 30, stk. 4, er
hensigten at afskare muligheden for at videregive oplysninger om forbrugere
til fabrikanter m.fl. efter persondataloven. Tilsynet har i den forbindelse note-
ret sig det oplyste om, at bestemmelsen implementerer artikel 18, stk. 5, i di-
rektivet om tobaksvarer og relaterede produkter.

Af den pigzldende direktivbestemmelse fremgar, at detailsalgssteder kun ma
behandle personoplysninger om forbrugeren i overensstemmelse med direktiv
95/45/EF, og at disse oplysninger ikke ma videregives til tobaksvarefabrikan-
ten eller andre virksomheder i samme koncern eller til andre tredjeparter. Per-
sonoplysninger ma ikke anvendes eller videregives til andre formal end det
pageldende kab. Dette glder ogsa, hvis detailhandelsstedet udgor en del af
en tobaksvarefabrikant.

Pa den baggrund gér Datatilsynet ud fra, at der i forbindelse med direktivet

om tobaksvarer mv. er gjort op med forholdet til databeskyttelsesdirektivet',
herunder for s3 vidt angar den adgang til at videregive ikke-felsomme oplys-
ninger — f.eks. med samtykke fra den registrerede — der falger af databeskyt-

! Europa-Parlamentet og Ridets direktiv 95/46/EF af 24. oklober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fii udveksling af
sddanne oplysninger



telsesdirektivet artikel 7. Tilsynet bemarker herved, at de materielle behand-
lingsbetingelser i databeskyttelsesdirektivets artikel 6-8 i et vist omfang er
totalharmoniserende’.

2. Af udkastet til § 33 fremgar:

"Sikkerhedsstyrelsen ferer kontrol med, at denne lov og regler fastsat i
medfor heraf overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan krzve at fA meddelt alle oplysninger,
der er nadvendige for udforeise af kontrollen efter stk. 1. Oplysningerne
kan fas ved henvendelse til fabrikanten, importeren eller distributeren af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.”

I de specielle bemarkninger til § 33 er anfert:

"I medfor af § 33, stk. 2, har fabrikanten, importeren og distributeren
pligt til at give alle oplysninger, der er nadvendige i forbindelse med
udferelsen af Sikkerhedsstyrelsens kontrol. Oplysningspligten er af vee-
sentlig betydning for, at Sikkerhedsstyrelsen kan udfere en effektiv kon-
trol f.eks. i tilfelde, hvor de elektroniske cigaretter udtages hos fabri-
kanten og det derfor kan vere nodvendigt at fa jdentificeret hvor mange
og hvem. der er sket videresalg eller distribution til. Vurderingen af
hvilke oplysninger der skal indhentes i forbindelse med en kontrol, vil
altid blive foretaget ud fra en proportionalitetsbetragtning.” (Datatilsy-
nets understregning)

Det star ikke Datatilsynet klart, om de indehavere af detailsteder, som er om-
fattet af udkastets § 30, stk. 4, ogsa er omfattet af den gruppe, som efter udka-
stets § 33, stk. 2, har pligt til at give oplysninger til brug for Sikkerhedsstyrel-
sens kontrol. Datatilsynet gar imidlertid ud fra, at oplysningspligten til Sik-
kerhedsstyrelsen, om hvem der er sket videresalg eller distribution til, alene
omfatter oplysninger om importerer, distributarer og detailforhandlere og
siledes ikke forbrugere.

Datatilsynet anbefaler, at det praeciseres i bemarkningerne, hvilke person-
grupper, der vil kunne blive behandlet oplysninger om.

3. Af udkastets § 34 fremgar:

"Sikkerhedsstyrelsen kan i kontrolajemed foretage registersamkering af
oplysninger fra egne registre og offentligt tilgengelige oplysninger, der
er indhentet hos andre offentlige myndigheder.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan i det omfang, det er af vasentlig be-
tydning for kontrollen efter § 33, indhente ikke-offentligt tilgzngelige
oplysninger fra offentlige myndigheder med henblik pa registersamkao-
ring i kontrolgjemed.”

* J. herom Betznkning 1345/1997 om behandling af personoplysninger, side 32 ff.



I de specielle bemarkninger til § 34 er anfort:

"Det foreslas i lovforslagets § 34, sek. i, at Sikkerhedsstyrelsen i kon-
trolgjemed kan foretage registersamkaring af oplysninger fra egne regi-
stre og offentligt tilgangelige oplysninger, der er indhentet hos andre
offentlige myndigheder. Disse oplysninger vil i fremtiden kunne anven-
des som udgangspunkt for risikobaseret kontrol.

Bestemmelsen kan anvendes til at foretage registersamkoring af offent-
ligt tilgazngelige oplysninger fra andre myndigheder med Sikkerheds-
styrelsens egne oplysninger indsamlet i forbindelse med styrelsens kon-
trolaktiviteter og oplysninger modtaget i forbindelse med anmeldelse og
indberetning. Der vil vazre tale om offentligt tilgengelige oplysninger
fra andre myndigheder, sdsom oplysninger fra Det Centrale Virksom-
hedsregister (CVR) samt_oplysninger fra Sundhedsstyrelsens underso-
gelser om rygevaner m.v. Hermed far Sikkerhedsstyrelsen adgang til at
anvende stamdata om virksomheder, oplysninger fra undersogelser om
rygevaner, data fra anmeldelser og indberetninger samt data fra kontrol-
besog.

!loviorslagets § 34, stk. 2, foresls det, at Sikkerhedsstyrelsen i det om-
fang, det er af vasentlig betydning for kontrollen efter forslagets § 33
kan indhente ikke-offentligt tilgngelige oplysninger fra offentlige
myndigheder med henblik pa registersamkoring i kontroisjemed.

Bestemmelsen vil give Sikkerhedsstyrelsen mulighed for at indhente ik-
ke-offentligt tilgangelige oplysninger fra andre myndigheder med hen-
blik pa at registersamkore disse med de oplysninger, som vil indgd i
Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel. Formalet hermed er at
kvalificere risikobilledet, sdledes at Sikkerhedsstyrelsen bliver i stand til
mere pracist at vurdere, hvilke kontrolforanstalininger der vil vare
mest effektive og proportionale pi et givent omride.

Det forudsattes, at muligheden for at indhente og registersamkore ikke-
offentligt tilgengelige oplysninger alene skal anvendes i de tilfzlde,
hvor det er af vesentlig betydning for Sikkerhedsstyrelsens kontrol med
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere. En samkoring af
oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel vil ske under
hensyntagen til de serlige regler i persondatalovgivningen om register-
samkering og sammenstilling i kontrolgjemed, herunder reglerne om
sikkerhedsforanstaltninger og logning.”

1 afsnit 3.7.1.8. i de almindelige bemarkninger til udkastet er bl.a, anfort:
*Kontrol baseret pi data
Sikkerhedsstyrelsen vil pa sigt fore risikobaseret kontrol med elekironi-

ske cigaretter og genopfyldningsbehoidere. [ lovforslaget skal begrebet
kontrol forstds i en bred sammenhang, hvorunder bade tilsyn, markeds-



kontrol og markedsovervigning kan rummes. Kontrol kan sdledes vare
bade dokumentkontroi og kontrol ude hos fabrikanter, importorer og di-
stributarer.

For at skabe en mere effektiv kontrol, sd ressourcerne anvendes der,
hvor regelefterlevelsen er lav eller risikoen er starst, legger lovforslaget
op til, at Sikkerhedsstyrelsens risikovurderinger fremadrettet skal base-
res pd relevant indsamlet data. Ved at anvende en datadrevet risikomo-
del kan der i lebet af de farste Ar skabes et objektivt vidensgrundlag for
prioritering af styrelsens fremtidige kontrolaktiviteter samt vejlednings-
og informationskampagner.

Det foreslas derfor, at Sikkerhedsstyrelsen far hjemmel til at foretage
registersamkoring i kontrolpjemed af oplysninger fra egne registre og
offentligt tilgzngelige oplysninger, der er indhentet hos andre offentlige
myndigheder.

Hjemlen vil blive anvendst til at foretage registersamkering af offentligt
tilgaengelige oplysninger fra andre myndigheder med Sikkerhedsstyrel-
sens egne oplysninger indsamlet i forbindelse med styrelsens kontrolak-
tiviteter og oplysninger modtaget i forbindelse med anmeldelse og ind-
beretning. Der vil veere tale om offentligt tilgengelige oplysninger fra
andre myndigheder, sdsom oplysninger fra Det centrale virksomhedsre-
gister (CVR) og oplysninger fra Sundhedsstyrelsens undersogelser om
rygevaner m.v. Hermed far Sikkerhedsstyrelsen adgang til at anvende
stamdata om virksomheder, oplysninger fra anmeldelse og indberetning,
undersogelser om rygevaner samt data fra kontrolbesog,.

Ved anvendelsen af en datadrevet risikomodel baseret pa offentligt til-
gengelige oplysninger og Sikkerhedsstyrelsens egne oplysninger kan
der vare et behov for at kunne kvalificere risikobilledet yderligere. Ri-
siko som begreb er et udtryk for sammenhangen mellem sandsynlighed
og konsekvens af en uonsket hazndelse, hvor sandsynlighed eller hyp-
pighed udtrykkes ved antallet af forekomster af en hendelse, og hvor
konsekvensen af en uonsket handling er udtrykt ved den fare, som kan
opsta for personer m.v.

Det er derfor relevant at kunne indhente ikke-offentligt tilgzngelige op-
lysninger fra andre offentlige myndigheder for netop at kunne kvalifice-
re sandsynligheden yderligere. Som eksempel herp kan navnes den si-
tuation, hvor Sikkerhedsstyrelsen har oplysninger om en mulig risiko
ved en bestemt type af elektroniske cigaretter, men hvor det er uvist om,
der er konstateret skader pa grund af den pagzldende type. 1 en sidan
situation vil oplysninger om f.eks. formodede skader kunne vare med
til at preecisere Sikkerhedsstyrelsens risikovurdering.

Dette vil bidrage til en mere effektiv og proportional kontrol, da Sikker-
hedsstyrelsen hermed far mulighed for at vurdere, hvilke kontrolforan-
staltninger der er mest hensigtsmzssige at anvende pé et givent omride.



Samtidig opnés ogsa en yderligere kvalificering af den proportionali-
tetsvurdering, der skal foretages af Sikkerhedsstyrelsen. Pa den made
sikres det, at det mindst indgribende retsmiddel anvendes.

Det foreslis pa den baggrund, at Sikkerhedsstyrelsen kan indhente ikke-
offentligt tilgengelige oplysninger fra offentlige myndigheder med
henblik pa registersamkering i kontrolajemed i det omfang, det er af
vasentlig betydning for en effektiv kontrol.

Det forudsattes, at muligheden for at indhente og registersamkore ikke-
offentligt tilgengelige oplysninger alene skal anvendes i de tilfalde,
hvor det er af vasentlig betydning for Sikkerhedsstyrelsens kontrol med
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Samkaoring af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomo-
del vil ske under hensyntagen til de srlige regler i persondatalovgiv-
ningen om registersamkoring og sammenstilling i kontrolajemed, her-
under reglerne om sikkerhedsforanstaltninger og logning. Oplysninger-
ne vil ikke blive anvendt pa en made, som kan fores tilbage til enkelt-
personer.”

Ministeriet har anfart, at samkering af oplysninger i Sikkerhedsstyrelsens
datadrevne risikomodel vil ske under hensyntagen til de szrlige regler i per-
sondatalovgivningen om registersamkering og sammenstilling i kontrolgje-
med, herunder reglerne om sikkerhedsforanstaltninger og logning. Oplysnin-
gerne vil ikke blive anvendt pd en made, som kan fores tilbage til enkeltper-
soner.

Datatilsynet bemarker, at det ikke star tilsynet klart, hvad der neermere ligger
i det anforte om, at oplysninger ikke vil blive anvendt pa en made, som kan
fares tilbage til enkeltpersoner, nar det samtidig er forudsat, at behandlingen
er omfattet af persondataloven, og at oplysningerne skal indga i en samkering
i kontrolgjemed.

Til udkastets § 34, stk. 4, bemarker Datatilsynet, at det heller ikke forekom-
mer klart, om oplysninger fra de undersagelser ved Sundhedsstyrelsen om
rygevaner m.v., der er omtalt i bemarkningerne til bestemmelsen, skal tilga
Sikkerhedsstyrelsen i personhenforbar form, og om en sidan videregivelse
henholdsvis indsamling af disse oplysninger i givet fald vil vare forenelig
med persondatalovens § 5, stk. 3. Det felger af denne bestemmelse, at oplys-
ninger, som behandles, skal vare relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte
mere, end hvad der kraves til opfyldelse af de formal, hvortil oplysningerne
indsamles, og de formal, hvortil oplysningerne senere behandles.

Hertil kommer, at safremt de omhandlede oplysninger om rygevaner mv. i
Sundhedsstyrelsen er omfattet af persondatalovens § 10, vil oplysningerne
ikke efterfalgende kunne anvendes i Sikkerhedsstyrelsen til andre formal end
statistiske og videnskabelige undersegelser og sédledes ikke til brug for admi-
nistration og kontrol.



Datatilsynet henviser herved til persondatalovens § 10, stk. 2, hvorefter op-
lysninger omfattet af stk. 1 ikke senere ma behandles i andet end statistisk
eller videnskabeligt gjemed. Det samme galder behandling af andre oplys-
ninger, jf. persondatalovens § 6, som alene foretages i statistisk eller viden-
skabeligt gjemed.

Datatilsynet gor endelig opmarksom pa, at samkering af personoplysninger i
kontrolgjemed krever forudgiende anmeldelse til Datatilsynet, jf. persondata-
lovens §§ 43-44, ligesom tilsynets udtalelse skal indhentes, inden behandlin-
gen ivaerksattes, jf. lovens § 45, stk. 1, nr. 4.

Datatilsynet har i sin praksis bl.a. stillet krav om, at myndigheder i forbindelse
med sammenstilling og samkering i kontrolejemed har et Kart og utvetydigt
retsgrundlag at arbejde pa, hvilket i praksis vil sige pa grundlag af direkte
lovhjemmel, og at de personer, der berares af kontrolordningen, har faet for-
udgdaende information om ordningen, inden de afgiver oplysninger til myn-
digheden, jf. persondatalovens § 5, stk. 1.

Henset til uklarhederne i udkastet finder Datatilsynet, at det i lovforslaget ma
preciseres yderligere, hvilke persongrupper der kan foretages samkering om i
kontrolajemed, og hvilke oplysninger det drejer sig om, herunder hvilke regi-
stre der onskes samkert med sikkerhedsstyrelsens oplysninger. Det ber i den
forbindelse ogsa praciseres, hvad det naermere formal med samkeringen er,
herunder om der er tale om en kontrol af de oplysninger, den registrerede har
opgivet — og reelt en samkering i kontrolejemed.

Tilsynet skal i den forbindelse bemzarke, at ogsa oplysninger vedrerende en-
keltmandsejede virksomheder anses for personoplysninger omfattet af per-
sondataloven. Det samme vil kunne gelde interessentselskaber, i det omfang
interessenterne er fysiske personer.

Det skal ogsa sikres, at der er tale om oplysninger, som lovligt ville kunne
anvendes i samkaringsgjemed, jf. hertil det ovenfor anferte om oplysninger
fra Sundhedsstyrelsen om rygevaner.

Datatilsynet anbefaler desuden, at forudsatningen om anmeldelse og udtalelse
fra tilsynet samt om forudgdende information til de bererte om kontrolordnin-
gen tilfgjes i bemarkningerne til lovforslaget.

4. Af udkastet til § 41 fremgar:

"Erhvervs- og vekstministeren kan fasts®ztte regler om, at skriftlig
kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om forhold, som er om-
fattet af denne lov eller af regler udstedt i medfor af denne lov, skal fo-
regd digitalt,

Stk. 2. Erhvervs- og veekstministeren kan fasts®tte nermere regler om
digital kommunikation, herunder om anvendelse af bestemte it-
systemer, s&rlige digitale formater og digital signatur eller lignende.



Datatilsynet bemarker hertil, at sikkerl'.tedsbekendtngmelsen3 alene gzlder for
behandling af personoplysninger, som foretages for den offentlige forvalt-
ning, jf. bekendtgerelsens § 1.

Nar der er tale om lovgivning om obligatorisk digital kommunikation er det
imidlertid Datatilsynets opfattelse, at sikkerheden skal leve op til de krav,
som galder for den offentlige sektor. Uanset om brugerne af kommunikati-
onsl@sningen er private eller offentlige, ma behandlingen af personoplysnin-
ger i den forbindelse saledes ske i overensstemmelse med reglerne i sikker-
hedsbekendtgerelsen.

Datatilsynet foreslar, at det preciseres i lovforslaget, at datasikkerheden i de
lesninger, der anvendes ved den omhandlede digitale ordning, skal leve op til
kravene i sikkerhedsbekendtgerelsen. De relevante krav kan — afthaengig af
oplysningernes karakter og lesningens nzrmere udformning — navnlig omfat-
te:

¢ forpligtelsen til at fastsatte nermere retningslinjer, der uddyber,
hvordan de fornedne sikkerhedsforanstaltninger konkret er etableret i
organisationen
kravet om instruktion af medarbejderne
kravet om skriftlige aftaler med eventuelle databehandlere til sikring
af, at datasikkerheden lever op til persondataloven og sikkerhedsbe-
kendtgerelsen, samt at den dataansvarlige paser dette

* kravet om serlige retningslinjer ved adgang ved brug af it-udstyr uden
for den dataansvarliges lokaliteter (hjemmearbejdspladser o.1.)
kravet om fysisk sikkerhed
iagttagelse af de fornedne sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse
med reparation og service samt ved salg og kassation af anvendte da-
tamedier

o formel autorisationsprocedure, der sikrer, at kun personer, som autori-
seres hertil, har adgang til personoplysninger, og at der kun autorise-
res personer, for hvem adgangen er nedvendig som led i deres job-
funktion, at disse tildeles et individuelt personligt login, og den ud-
stedte autorisation ®ndres eller lJukkes ved medarbejderens fratreeden
eller flytning inden for organisationen

s kravet om, at der ved transmission via abne net, f.eks. internet, foreta-
ges en risikovurdering omfattende alle elementer i lesningen, at der
implementeres de fornedne sikkerhedsforanstaltninger til imodegaelse
af de foreliggende risici, herunder brug af kryptering, hvis fortrolige
eller falsomme personoplysninger overfores via internet, og sikring af
sikkerhed for autenticitet (afsenders og modtagers identitet) og inte-
gritet (de transmitterede oplysningers ®gthed) i fornedent omfang ved
anvendelse af passende sikkerhedsforanstaltninger

? Justitsministeriets bekendigerelse nr. 528 af 15. juni 2000 med senere &ndringer om sikker-
hedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige
forvaltning



» kontrol med afviste adgangsforseg, herunder blokering for yderligere
forseg efter et antal afviste adgangsforseg
e registrering (logning) af alle anvendelser af personoplysninger.

5. Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til oriente-

ring.

Med venlig hilsen
Helle Ginnerup-Nielsen



Sundheds- og /ldreministeriet
primsund@sum. dk

Kopi: pkhi@sum.dk

Ministeriets sagsnummer 1503812

Kebenhavn, den 13, januar 2016

Horing over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter mv.

De Samvirkende Kebmznd har modtaget ovennaevnte hering og har felgende
bemaarkninger til forslaget:

Generelle bemaarkninger

Indledningsvis er det gleadeligt, at regeringen legaliserer den nuvaerende omfatten-
de ulovlige handel med e-cigaretier, sa hele den organiserede del af detailhandelen
ikke fortsat mister kundestram, omszetning og indtjening til den uorganiserede del
af detailhandelen, hvor love og regler ikke nedvendigvis gar det store indtryk.

Det fremgar flere steder i det udarbejdede udkast til ny lovgivning, at der i dag er et
"omfattende uloviigt salg af elektroniske cigaretter” og som dokumentation for det
omfattende ulovlige salg, fremgar det at ca. 5% af danskerne (+ 15 &r) i 2014 var
brugere af elektroniske cigaretter.

Det er uforstaeligt, hvorfor myndighedeme i arevis har siddet pa heenderne og blot
lakonisk konstaterer, at der sker et omfatiende ulovligt salg. Hvorfor er der ikke sket
politianmeldelser i starre omfang, hvorfor har den til enhver tid siddende regering
ikke arbejdet for en markant haavelse af straframmen og hvorfor har myndighederne
ikke beslaglagt partier af elektroniske cigaretter?

De "nye” tobakspradukter appellerer i stort omfang til hidtidige rygere og derfor har
det store flertal af detailhandelen mistet lovligt tobakssalg, hver gang en ryger har
benyttet sig af det omfattende udvalg af ulovlige elektroniske cigaretter. Tilsvarende
indbringer tobaksafgifterne ca. 2 mia. mindre i 2015 end i 2010, hvilket kun delvist
kan ftilskrives en nedgang i forbruget. Passivitet og manglende handhaevelse af
eksisterende lovgivning, har sandsynligvis medfert et markant skonomisk tab for
statskassen, nar rygere har konverteret tobak med afgift til ulovlige elektroniske
cigaretier uden afgift.

De Samvirkende Kebmand
Islands Brygge 26, DK-2300 Kebenhavn S | T +45 39 62 16 16 | dsk@dsk.dk | www dsk dk
CVR nr. 15232013 | Danske Bank 4180-4110212313



Lovforslaget tager haénd om e-cigaretter med nikotinvaeske. Derimod omhandler den
ikke andre fremherskende teknologier inden for elekironiske rygetobakssubstituti-
onsprodukter, Det galder f.eks den sakaldte "Heated not burned” cigaret — som
ikke indeholder nikotin vezske, men denmod rigtig tobak. DSK bekendt er Heated
not bumed produkter endnu ikke kommet pa det danske marked, men det er det
andre steder i Europa, s det er kun et spergsmél om tid.

DSK finder det hensigtsmessigt at der fremadrettet er klare regler pa e-
cigaretomradet. Derfor ber alle sddanne produkter samles i den nye lov eller at det i
f.eks den kommende tebaksvarelov udtrykkeligt anferes at heated not burned, som
folge af indholdet af fysisk tobak, skal reguleres efter denne lov — saledes at detail-
handelen ikke igen skal lide under et uklart eller decideret ulovligt marked for ciga-
retprodukter. Endvidere her det ogsa interessere skatteministeriet, da de nye pro-
dukter (bade e-cigaretier og "heated not burned”) vil vaere et naturigt beskatnings-
objekt pa grund af den nzzre substitution med klassisk tobak.

Der ber dog naturligvis “fares med lempe® sa prissaetning og beskatning af de pa-
geeldende produkter kan ske pa niveau med landene omkring os, sé illegal handel
og unedig greznsehandel ikke direkte fremmes af den danske lovgivning.

Konkrete bemarkninger

Det foreslés at indfere et forbud mod at saelge eller udievere elektroniske cigaretter
til personer under 18 ar. DSK stotter dette forslag, da der i videst muligt omfang ber
gzelde samme regler som ved salg af diverse "klassiske" tobaksprodukter. Det fore-
kommer dog ulogisk, nér lovens § 3, stk. 2 og stk. 3 abner mulighed for undtagelser
for visse personer under 18 ar. Det er ulogisk med de foreslaede undtagelser, nar
detailhandelen hverken ma szlge eller udlevere produkteme til personer under 18
ar — hvorfor skal unge under 18 ar sa have undtagelser i loven?

| avrigt vil det vaere fremmende for beskyttelsen af barn og unge, hvis personer
under 18 ar slet ikke ma erhverve sig tobaksprodukter, Ved at uloviiggere erhver-
velse af enhver form for tobaksprodukter, vil man forebygge de forseg pa udfordring
af detailhandelens krav om ensidig handhasvelse af salgsaldersgraznsemne, som de
yngste kunder netop praktiserer. Politisk vil man sende et sizerkt signal til unge
under 18 ar, hvis det er direkte ulovligt at erhverve sig enhver form for tobakspro-
dukter.

Det foreslas ligeledes, at der pa arbejdspladser mv. skal udarbejdes en skriftliq
politik om brugen af elekironiske cigaretter pa det pagaeldende sted. Det er DSK's
indtryk, at mange arbejdspladser i dag har en skriftlig rygepolitik, der forbyder en-
hver form for rygning pa arbejdspladsen. Set i lyset af regeringens fokus pa bade
irritations- og omstillingsbyder i erhvervslivet, forekommer det byrdefuldt, hvis man
stiller krav om en sarlig skrifilig rygepolitik p4 samtiige arbejdspladser mv. for elek-
troniske cigaretter, nar virksomhederne allerede forholder sig til rygning i alminde-
lighed.

L § 26 fremaqar det, at "fabrikanter, importarer, distributerer og detailforhandlere” kan

De Samvirkende Kebmand
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pabydes at traekke produkter titbage fra forbrugeme. DSK er — naturligvis — enig i, at
detailhandelen straks skal stoppe salget af et givent produkt safremt myndigheder-
ne kreever dette, men pligten ti! tilbagekaldelse m& alene pahvile den part, der har
bragt produktet i omleb - altsa fabrikant eller importer.

Med venlig hilsen

Ciaus Bagelund Nielsen
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Patrick Kofod Holm
“

Fra: Anette Ingemansen <Al@efterskoleforeningen.dk>

Sendt: 19. januar 2016 16:26

Til: DEP Primaer Sundhed Kontorpostkasse

Cc: Patrick Kofod Holm

Emne: Hering over udkast til lovforsiag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere

Hermed et ganske kort hgringssvar fra Efterskoleforeningen pa nedenstiende lovforslag.

Hering over udkast af 22.12.2015 til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
Siden Lov om ragfri miljger fra 2012 har der vaeret fastsat et totalt rygeforbud pa efterskolernes omrade for alle kategorier dvs. elever, personale, besggende forzldre mv.

Efterskoleforeningen har fuldt ud stattet denne restriktion af hensyn til folkesundheden. Samtidig har fareningen for ar tilbage taget stilling til elektroniske cigaretter og
fraradet brugen heraf pa efterskolerne. Det er derfor med tilfredshed vi konstaterer, at lovforslagets § 3, stk. 1 foresl3r, at det ikke skal veere tilladt at anvende elektroniske
cigaretter med eller uden brug af nikotin til forbrug af damp pa bl.a. efterskoler.

Det fglger af § 4, at der ikke er fastsat krav om, at bl.a. efterskoler skal udarbejde en skriftlig politik for anvendelse af elektroniske cigaretter, da efterskoler er omfattet af §
3, stk. 1.

Venlig hilsen

Anette Ingemansen

Vicedirektoer
Direkie 33 17 95 81 - Mobil 30 57 9919

ai@efterskoleforeningen.dk

Efterskoleforeningen

Vartov, Farvergade 27 H, 2. 1463 Kebenhavn K
www.efterskole.dk - www.elterskoleforeningen.dk
TIf. 33 12 86 80 - Fax 33 93 80 94




efuma.

- distributer af elektroniske cigaretter

Sundheds- og £ldreministeriet

Holbergsgade 6

DK-1057 Kgbenhavn K 18. januar 2016
Att.: Center for Primaer Sundhed, Zldrepolitik og Jura

Svar til hering over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsheholdere

Under henvisning til ministeriets meddelelse af 23. december 2015 vedrgrende hgring over udkast til
lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere har Efuma ApS fglgende
bemzerkninger;

Kapitel 1, Anvendelsesomrdder og definitioner

Det er navnt i § 1 stk. 1, at loven er gldende for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere MED
nikotin, og i § 1, stk. 2, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere UDEN nikotin kun er omfattet af
dele af loven. For at forstd denne afgraensning er det nedvendigt med en klar definition pa begreberne
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere henholdsvis med og uden nikotin.

1 § 2 er begreberne defineret ved et produkt, der kan anvendes til forbrug af henholdsvis nikotinholdig damp
eller ikke nikotinholdig damp gennem et mundstykke, eller dele af et sddant produkt, herunder en patron, en
genopfyldelig tank og en anordning uden patron eller genopfyldelig tank.

Denne definition giver kun mening for praefyldte engangscigaretter, da genopfyldelige cigaretter altid vil
kunne fyldes med vaeske bade med og uden nikotin. Dele af den elektroniske cigaret, herunder mundstykke,
patron, tank, batteri mm. vil ligeledes altid kunne anvendes til cigaretter til forbrug af bade nikotinholdig og
ikke nikotinholdig damp. Der er saledes tale om samme hardware, der altid kan anvendes til bade
nikotinholdig og ikke nikotinholdig veaske afhangig af forbrugerens gnske. Derfor mangler der en klar
definition pa, hvad der menes med genopfyldelige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere uden
nikotin.

Eksempelvis refereres til faigende under Almindelige bemaerkninger til lovforslaget (kapitel 3.1 s, 18 sektion
2): 'Det bemazerkes i den forbindelse, at det forhold, at den elektroniske cigaret fra producentens eller
forhandlerens side er tiftankt anvendt til forbrug af nikotinholdig damp, uanset om produktet konkret af
forbrugeren matte blive anvendt til dette formal, indebzerer, at det vil vaere omfattet af direktivets
bestemmelsar’. Som nzevnt ovenfor tiltznker producenten eller forhandleren som udgangspunkt ikke,
hvarvidt et stykke hardware skal anvendes til forbrug af nikotinholdig damp eller ikke nikotinholdig damp.
Dette afh@nger udelukkende af forbrugerens intention, da al hardware kan anvendes til begge formal.

Kapitel 3, Anmeldelsespligt

| § 5 stk. 1 er beskrevet, at elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin kun ma
markedsfgres i DK, hvis de er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen. Det er i den forbindelse ngdvendigt med en klar
afgraensning af hvilket hardware, der skal anmeldes.

Under Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser (til § 5 s. 58 sektion 5) star beskrevet, at der skal
indgives anmeldelse for hver enkelt elektronisk cigaret og genopfyldningsbeholder med nikotin, og at de kan

Efuma ApS
Englandsvej 288 B
DK-2770 Kastrup

Tif.: 3124 44 44
www.efuma.com
jimmy@efuma.com
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- distributgr af elektroniske cigaretter

adskille sig fra hinanden i kraft af navn, varemaerke, fabrikant mm. En elektronisk cigaret omfatter i henhold til
lovforslagets definition ogsa dele af den elektroniske cigaret, herunder mundstykke, patron, tank, batteri mm.

Det skal til dette nzevnes, at Efuma ApS har 3.500 forskellige varenumre i sortiment, hvoraf langt de fleste ikke
giver mening at regulere ved ny lov. Mange af produkterne er sammenlignelige og adskiller sig blot ved
designmaessige karakteristika, nogle produkter har identiske specifikationer, men adskiller sig i kraft af
fabrikant og batterier er allerede omfattet af anden lovgivning.

Kapitel 4, Indberetning af oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen

1 § 12 er beskrevet, at anmelder arligt skal indberette forbrugergruppers praferencer til Sikkerhedsstyrelsen,
Dette er problematisk, da producent, importgr og distributgr ikke har kontakt til forbrugeren og derfor ikke
kender til forbrugergruppers praeferencer.

Kapitel 5, Fjernsalg pd tvzers af graenser

I § 13 er beskrevet, at den, der markedsfgrer elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin
til forbrugere i DX ved hjeelp af fjernsalg pa tveers af grzenser, inden markedsfgringen pabegyndes skal lade sig
registrere hos Sikkerhedsstyrelsen. Fjernsalg er i § 2 defineret ved en detailforhandler etableret i et andet
EU/E@S-land eller tredjeland til forbrugere, der pa tidspunktet for bestilling af produktet fra
detailforhandleren befinder sig i DK.

Det er uklart, hvorvidt distributgrer eller detailforhandlere etableret i DK skal lade sig registrere hos
Sikkerhedsstyrelsen ved fjernsalg til henholdsvis detailforhandlere eller forbrugere pa tvzers af preenser
{eksport).

Kapitel 11, Gebyrer

| § 32 er beskrevet, at Sikkerhedsstyrelsen opkrzever et gebyr for anmeldelse efter § 5, stk. 1, og for arlig
opretholdelse af anmeldelsen. Det forventes, i henhold til Almindelige bemaerkninger til lovforslaget {kapitel
3.14 s. 45 sektion 2), at gebyret for anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og for
arlig opretholdelse af anmeldelsen vil udggre henholdsvis 36.900 kr. og 14.700 kr. Dette vil medfgre en
omkostning pa 129.150.000 kr. for anmeldelse af Efuma’s 3.500 forskellige produkter og en omkostning pa
51.450.000 kr. for arlig opretholdelse. Dette endda set i lyset af, at Efuma Aps pd nuvaerende tidspunkt ikke
szlger nikotinholdige vaesker, hvilket vil medfgre et betydelig gget antal varer, som skal anmeldes jf.
lovforslaget.

| det sammenfattende skema under Almindelige bemaerkninger til lovforslaget (kapitel 10, s. 51} forventes de
samlede gebyromkostninger for branchen at ligge pa gennemsnitligt 10,1 mio. kr. de farste fire ar, hvilket
anslas at modsvare lovforslagets ekonomiske konsekvenser for Sikkerhedsstyrelsen de fgrste fire &r. Dette
estimat stemmer ikke overens med at én distributer alene har gebyromkostninger for omkring 335 mio. kr. de
farste fire ar jf. forslaget om, hvilke produkter, der skal anmeldes til Sikkerhedsstyrelsen. Denne udregning er
igen blot foretaget med det nuvazrende produktsortiment. Til trods for at Erhvervs- og Vakstministeriet har
veeret behjzlpelige med fastsaettelsen af gebyrerne, er resonnementet for gebyrernes stgrrelse uklart.

Pa tveers af branchen har man veere positive omkring, at en del af gebyrerne hentes ved det reelle arbejde,
som der er i forhold til kentrol af markedet. Derfor er det uforstaeligt, at man i forhold til tidligere lovforslag

Efuma ApS
Englandsvej 288 B
DK-2770 Kastrup

Tif:3124 4444
www.efuma.com
jimmy@efuma.com
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- distributer af elektroniske cigaretter

fijerner gebyret per detailsted. Dette kender man med succes fra kontrol og administration af
handkebsmedicin, og da omkostningen i forbindelse med kontrol af detailsteder er tilnzermelsesvis ligefrem
proportionel med mazngden af arbejde, foreslas det at denne gebyrordning genindskrives, s& en del af
udgifterne til kontrol hentes herved.

Efuma ApS er Danmarks starste importer og distributgr af elektroniske cigaretter, og til trods for at vi bade
ved lovforslaget primo 2015 og i narvaerende lovforslag tilbyder faglig kompetence, gennemlasning eller
anden form for radgivning i forbindelse med udarbejdelse af lovforslaget, s& vaelger man igen at frigive et
lovforslag, hvor man tydeligvis ikke har faet indsigt i det marked, man har faet til opgave at regulere. Endda
med gentagne fejl, som allerede er papeget ved farste hgringsrunde.

Hos Efuma ApS er vi bekymret for, at lovforslaget, modsat intensionen om at regulere og liberalisere
markedet, far en modsat effekt, da en gennemfgrelse i nuvaerende tekst blot vil medfgre et endnu mere
ukontrolleret og i veerste fald illegalt marked end hidtil. Det skulle vare i alles interesse at muliggare og
bevare et eksisterende marked, hvor nationale som internationale standarder garanterer for produkt- og
forbrugersikkerheden.

Med venlig hilsen

Jimmy Steen Mortensen
Medejer af Efuma ApS

Efurma ApS
Englandsvej 288 B
DK-2770 Kastrup

Tif.: 3124 44 44
www.efuma.com
jimmy@efuma.com
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Fra: 1 - ERST Haring <hoering@erst.dk>

Sendt: 11. januar 2016 09:56

Til: DEP Primaer Sundhed Kontorpostkasse

Cc: Patrick Kofod Holm; Esben Larsen; Kamilla Maller Hilsbo

Emne: Erhvervsstyrelsens haringssvar vedr. udkast til lovforslag om regulering af

elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere

Kzre Sundheds- og £Aldreministeriet
Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) har modtaget forslaget i hgring.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) har konstateret at, Sundheds- og
@ldreministeriet har sendt forslaget i hgring via hgringsportalen. Vi beder om, at al erhvervsrelevant

regulering sendes i haring direkte til TER via lethyrder@erstdk. Ved EU-hgringer til letbyrdec-i-
EU@erst.dk.

TER vurderer, at lovforslaget medfarer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt. De
bliver derfor ikke kvantificeret yderligere.

Eshen Larsen
Fuldmaegtig

TIf. direkte 35291651
E-post: EsbLar@erst.dk

‘Fra oktober 2015 skal al regulering med direkte konsekvenser for erhvervslivet jf Vejledning om

erhvervsgkonomiske konsekvensvurderinger treede i kraft pé en af to fzlles ikrafttradelsesdatoer hhv.
1. januar ag 1. juli’

Med venlig hilsen

Anne Krejberg Christensen
Stud merc jur

ERHVERVSSTYRELSEN
Direktionssakratariaiat - Team Jura
Dahlarups Pakhus

Langefinie Alté 17

2100 Kebenhavn 2

Telafon nr.: +45 3529 1000

www gr3| di

Direkte tif: +45 3528 1078
E-mall: AnnKreferst.dk

-—""'"'—.=.—-'""--
ERHYERVSSTYRELSEN
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Heringssvar vedrorende forslag til lov om elcktroniske cigaretter mv.

Farmakonomforeningen har den 22. december 2015 modtaget heringsbrev om ovenn®vnte
lovforsiag.

Farmakonomforeningen ser med tilfredshed pd, at der nu bliver taget initiativ til at
lovregulere salg af elektroniske cigaretter. Foreningen er enig i, at det ma lzgges til grund,
at den nuvarende markedsforing af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
med nikotin sker pd et ulovligt grundlag, sdledes som det frempar af bemzrkningeme til
lovforslaget.

Farmakonomforeningen vi! specielt fremhzve aldersgraznsen pa 18 ar for markedsfering af
clektroniske cigaretter mv. (kap. 6) og begrensningerne for brugen af elektroniske
cigaretter i institutioner mv. (kap.2) som overordentlig positive og vigtige. Replemne i kap.
2 kunne dog med fordel udbygges og przciseres yderligere.

Farmakonomforeningen savner en regulering af tilsztning af smagsstoffer, idet
smagsstoffer efter foreningens opfattelse kun kan retferdiggeres, hvis elektroniske
cigaretter udelukkende anvendes som middel til rygeafvenning.

Med venlig hilsen

AT

Christina Durinck
formand

Skindergade 45 - 47 - 1158 Kobenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - c-mail f7@ larmakonom dk - www.farmakonom.dk



Patrick Kofod Holm

Fra: MAILBOX_FA <fa@fanet.dk>

Sendt: 7. januar 2016 12:09

Tik DEP Primzer Sundhed Kontorpostkasse

Cc Patrick Kofod Holm

Emne: Hearing vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

FA takker for hgring vedrerende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

FA har ingen bemzerkninger til hgringen.

Med venlig hilsen
Jette Harto
Direktionssekretzer

ieh@fanet.dk

Telefon: +45 3391 4700
Direkte: +45 3338 1621

Finanssektorens Arbejdsgiverforening
Amaliegade 7
1256 Kobenhavn K

Besog as pd wwvs fanet.dk og abonnér p& vores nvhedsmall



FORBRUGEROMBUDSMANDEN

Sundheds- og Aldreministeriet, Departementet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Hgring over udkast til forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Forbrugerombudsmanden har ved Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelses e-mail af 22, december 2015 modtaget et udkast til forslag til lov
om elektroniske cigaretter m.v.

Forbrugerombudsmanden har fglgende bemarkninger til lovforslaget:
Afsnit 3.15: Straf

Det fremgdr af afsnittets tre sidste afsnit, at bgdestgrrelsen ved overtre-
delse af forbuddet mod at reklamere for elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere med nikotin bar tage sit udgangspunkt i markedsfg-
ringsloven. Forbrugerombudsmanden gér ud fra, at dette tillige skal gel-
de elektroniske cigareiter og genopfyldningsbeholdere uden nikotin, jf.
lovforslagets almindelige bemarkninger i afsnit 3.10 samt de specielle
bemarkninger til § 16.

Bemerkningerne til § 18

Det fremgar af bem®rkningeme til lovforslagets § 18, tredje afsnit, at:
"Det tilsigtes i forbindelse med udformningen af disse regler at indfpre
en regulering, der i hovedtrek svarer til den regulering, der geelder for
reklame for tobaksvarer, i medfgr af lov om forbud mod tobaksreklane,
If- lov bekendtgprelse nr. 1021 af 21. oktaber 2008, men med respekt for,
at det foresldede tilbud alene geelder for reklame med graenseoverskri-
dende virkning.” (min fremheevning)

Forbrugerombudsmanden gir ud fra, at reglerne udstedt med hjemmel i §
18 skal gelde alle former for reklame, dvs. bide for reklame med natio-
nal virkning og reklame med greenseoverskridende virkning, jf. lovforsla-
gets almindelige bemierkninger i afsnit 3.10 samt de specielle bemark-
ninger til § 16.

Forbrugerombudsmanden har ikke yderligere bemarkninger til lovforsla-
get.

Vi ser frem til at modtage bekendtggrelsen udstedt med hjemmel i § 18 i
hgring.

Med venli
P&F tb E\{hﬂs&% ma/ens vegne

n-Schjerbeck

Dato: 19. januar 2016

Sag: FO-15/12289-2

Sagsbehandler: JUCF
Oirckta 1lf.: +4541 71 53 37

FORBRUGEROMBUDS MANDEN
Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby

TIf 417151 51

Fax 41 7151 61

CVA-nr. 102948 19

EAN-nr, 5798000018006
forbrugarombudsmanden @kist.dk

www.forbrugerombydsmanden.dk

ERHVERVS- 0C
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Madlem af Inlamational Consumer
Prolection & Enlorcement Nelwork
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Ficlstreede 17 B, Postboks 2188, 1017 Kobenhavn K
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Sundheds- og ZEldreministeriet
Center for Primer Sundhed, Eldrepolitik og Jura

primsund@sum.dk
pkh@sum.dk

18-01-2016
Dok. 154872/

Horingssvar vedr. udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere

Forbrugerridet Tzenk har modtaget ovennavnte haring vedr, regulering af e-cigaretter, Vi har folgende
bemerkninger:

E-cigaretterne har hidtil ofie veeret markedsfort som et sundere alternativ til tobak. Det er der nappe
beleg for, og Forbrugerrddet Tmnk hilser derfor med tilfredshed, at lovudkastet lagger op til at
ligestille e-cigaretter med tobak, og dermed underlzgge e-cigaretterne samme regulering som tobak —
herunder fremstilling, markedsfering og salg. Vi forventer, at den ogede kontrol, som dette vil medfore,
opvejer nogle af de risici, der kan findes ved e-cigaretterne. Vi stetter derfor alle de tiltag i loviorslaget,
som medforer kontrol af produkierne, begrnsninger i miljeer, hvor der ma ryges e-cigaretter og
szrligt ogsd forbuddet om salg af e-cigaretter til barn og unge under 18 r.

Vi kan siledes overordnet stotte lovudkastet, men har felgende opm=rksompunkter:

Alle produkter til e-rygning ber omfattes

Det er vigtigt at pointere, at man nu lovliggar en ny type rygning, uden at der bliver stillet krav til
industrien om at dokumentere, at deres produkter ikke er skadelige. Forbrugerne har en forventning
om, at nye produkter pd markedet undersogt, lovlige og ikke er skadelige. Men loviorslaget tager slet
ikke stilling til indhold af andre stoffer end nikotin. Is@r ved smagsstofferne har man fundet skader -
disse er kun godkendt til oralt brug. Produkterne er derfor hverken undersegt eller godkendt til
opvarmning eller inhalation - fx smags- og sodestoffet Diacetin, Dette har ingen sundhedsskadelig
effekt ved spisning, men ved inddnding har det medfort lungeskader (pop-corn lunger)!, og Diacetyl er
fundet i 75 % af undersogte e-cigaretter2, Vi opfordrer derfor st®rkt til, at alle produkter omfattes af
loven, da ingen kender (langtids)virkningerne ved e-rygning.

Derudover bor rygevasker, som retter sig direkte mod bern og unge med f&x vingummismag, cola,
jordbzrsmag og "Hello Kitty' design, ikke vere tilladte, og slikbutikker bor ikke vaere et salgsted for e-
cigaretter.

Hindhsevelsen af loven vil veere en udfordring

Lovforslaget er serdeles omfattende, og vi frygter, at hindhavelsen kan blive svar. Det primaere ansvar
for kontrollen er pilagt Sikkerhedsstyrelsen, og der legges op til, at finansieringen af kontroflen
primert skal dekkes via gebyrer. Det bor sikres, at der er finansiering til hele Sikkerhedsstyrelsens
kontrolarbejde i forbindelse med e-cigaretterne. Ydermere skal det sikres, at alle forhandlere skal
relgistrerdes, siledes at Sikkerhedsstyrelsen kan foretage en effektiv og grundig markedskontrol af alle
salgssteder.

1 Starek-Swiechowicz B, Starek A. Diacetyl exposure as a pneumotoxic factor: a review. Rocz Panstw Zokl Hig
2014; 65(2):87-92.

2 llen JG, Flanigan SS, LeBlanc M, Vallarino J, MacNaughton P, Stewart JH et al. Flavoring Chemicals in E-
Cigarettes: Diacetyl, 2,3-Pentanedione, and Acetoin in a Sample of 51 Products, Including Fruit-,
Candy-, and Cocktail-Flavored E-Cigarettes. Environ Health Perspect 2015.




Opfordrer til curopmisk samarbejde

Internetsalget er pi dette omride ganske omfattende, og vi opfordrer derfor til oget europmisk
samarbejde mellem relevante styrelser, da mange virksomheder ikke nodvendigvis har adresse i
Danmark,

Endelig opfordrer Forbrugerridet Taenk til at veere opmaerksom pd, at e-cigaretter ikke anvendes til at
markedsfore tobak og tobaksbrands ved e-vesker med fx Marlboro-smag, Marlboro-emballage og et
visuelt udtryk, der imiterer kendte tobaksprodukter mv.

Med venlig hilsen
Vagn Jelsee Sine Jensen
Vicedireklor Seniorrddgiver, sundhedspolitik
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Sundheds- og ZLldreministeriet
Holbergsgade 6

Dato: 18. januar 2016
1057 Kobenhavn K ‘

Direkte tif.: 33670017

E-malil: signeef@hjerteforeningen.dk

Sundheds- og ZLldreministeriet har ved mail af 22. december 2015 sendt forsiag til lov om
elektroniske cigaretter m.v. i haring.

Hjerteforeningen hilser lovforslaget velkomment. Der er behov for en hurtig og effektiv
lovgivning, pa et omrade, som i dag mangler regulering.

Overordnet set er Hjerteforeningen positiv over for lovforslaget. Hjerteforeningen mener dog,
at der er behov for yderligere beskyttelse af danskerne for at forebygge hjerte-kar-sygdomme
og andre livsstilssygdomme.

I bemaerkningerne til lovforslaget heefter Hjerteforeningen sig ved, at der er usikkerhed om de
helbredsmazssige effekter ved brugen af elekironiske cigaretter med eller uden nikotin og
ved udsaettelse for damp fra sadanne produkter. Sundhedsstyrelsen papeger, at den
nikotinholdige damp, som udledes ved brug af elektroniske cigaretter, pavirker omgivelserne
og kan medfere, at personer ufrivilligt udsaettes for damp (passiv eksponering). Derfor ber
der veere en beskyttelse af de samme grupper, som er omfatiet af beskyttelse mod
udszettelse for tobaksreg i Lov om regfri miljeer.

PROTEKTOR HENDES KONGELIGE HRJHED KRONPRINSESSE MARY

Rygning med elektroniske cigaretter er med til at normalisere rygning i vores samfund, hvilket
er sarligt uheldigt for vores bern og unge.

Nikotin er en kendt risikofaktor for udvikling af hjertekarsygdomme, derfor ser
Hjerteforeningen med alvor pa, at elektroniske cigaretter har fundet sterre anvendelse i
Danmark.

Konkret foreslar Hjerteforeningen, at §3.1 e=ndres til folgende tekst:

"§ 3.1 Det er ikke tilladt at anvende elekironiske cigaretter med eller uden nikotin til forbrug af
damp pa:

1) arbejdspladser, herunder offshoreanizsg,

2) institutioner og skoler for bern og unge,

3) ovrige uddannelsesinstitutioner,

4) indenders lokaliteter, hvortil offentligheden har adgang,

5) kollektive transportmidler og taxaer samt

6) serveringssteder.”

Hjerteforeningen er foruroligede over de sundhedsskadelige virkninger af de produkter, som
ikke er omfattet af lzegemiddelloven. Undersegelser af de produkter, der findes pa markedet i
dag har vist, at der er mange stoffer i, som vi i dag ikke kender langtidsvirkningen af.
Hjerteforeningen er betankelige over for effekten af disse produkter, som fremadretie ogsa
vil vaere meget darligt reguleret med detie lovforslag. Hjerteforeningen henstiller til, at ingen

VOGNMAGERGADE 7, 3. SAL - 1120 K@BENHAVN K - TEL +45 7025 0000
POST@HJERTEFORENINGEN.DK - WWW.HJERTEFORENINGEN.DK
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far lov at ga ud med produkter, hvor langtidsvirkningen af indholdsstofferne ikke kendes.
Hjerteforeningen ensker derfor, at udvide anmelderpligten for elektroniske cigaretter til bade
at omfatte produkier med og uden nikotin. Det vil i lanat hgjere grad beskytie forbrugerne.

Hjerteforeningen foreslar derfor at §5.1 andres til;
" Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med OG UDEN nikotin ma kun
markedsferes her i landet, hvis de er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen. "

Hjerteforeningen hitser det velkomment, at der ikke méa reklameres for elektroniske
cigaretter over for offentligheden generelt. Foreningen er dog bekymret for, om elektroniske
cigaretter, der er blevet godkendt som laegemiddel, til fx rygeafvaenningsmiddel, vil kunne
markedsferes og reklameres under en anden regulering.

Hjerteforeningen har en saerlig bekymring for elektroniske cigaretter med nikotin, fordi nikotin
ager risikoen for at udvikie hjerte-kar-sygdomme. Vi er foruroligede over, at en
markedsfaring af elektroniske cigaretter, som en form for nikotinsubstitution, blot vil fastholde
rygerne endnu langere i vanen med at ryge og benytte sig af nikotinsubstitution.

Vi er endvidere bekymrede for, at der vil ske en normalisering af rygning og dampning, hvis
elektroniske ciaretter tillades som nikotinsubstitution. Derfor vil Hjerteforeningen anbefale
andre former for nikotinsubstitution og vejledning til rygestop.

Med venlig hilsen

A
Kim Hegh
Adm. direkter

PROTEKTOR HENDES KONGELIGE HOJHED KRONPRINSESSE MARY

VOGNMAGERGADE 7, 3. SAL - 1120 K@BENHAVN K - TEL +48 7025 0000
FPOST@HJERTEFORENINGEN.DK - WWW . HJERTEFORENINGEN.DK



Patrick Kofod Holm
“

Fra: Mette Nygaard <mette@oliver-twist.dk>

Sendt 12, januar 2016 10:46

Til: Patrick Kofod Holm

Emne: SV. Hering vedrarende forslag til lov om elektraniske cigaretter m.v.
docld: http://sumesdh/sjp/DOK1873696

sh -1

Tak for at vi fik lejlighed tit at kommentere pa horingen, Vi har ingen kommentarer,
Fortsat god dag.

Med venlig hilsen / Best regards / Mit freundlichen Grissen
Metie N. Nygaard

House of Oliver Twist A/S
Borslenbindervej 1
DK - 5230 Odense M

Tel: +4566 157117 Dir.Tel: +4563 100 182
www.oliver-twisl.dk

T ¢-1aik (including any attachment) may contain confidential information, and is intended for the addressee(s) only. No one clse is authorized to read,
stare, copy, alter. forward or otherwise use or disclose any part of it in any form.
This e-mail does not necessarily represent the policies, practices, intentions or conclusions of House of Gliver Twist A/S. If you have received this e-mall

in errer, please lorward itimmediately 1o pliver-twisi@oliver-twist.dk <maflio:oliver-iwist@oljver-twistdk> and then delete it unread. Thank you.

Fra: Patrick Kofod Holm [mailto:pkh@sum.dk]
Sendt: 22. december 2015 15:03

Til: '3f@3f.dk'; 'a@aarch.dk’; 'ac@ac.dk’; ‘al@produktionsskoleledere.dk’;
‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’; ‘bestyrelserne@danskeerhvervsskoler.dk'; *bfid@scanpharm.dk’;
‘bof@homannlaw.dk'; 'brd@brd.dk'; 'b-sosu@sosu.dk'; ‘da@da.dk’; 'dadi@dadl.dk’; ‘df@friskoler.dk’;
'dfi@dkpharma.dk’; ‘dh@handicap.dk’; 'di@di.dk'; ‘dj@sctib.dk’; ‘dk@designskolenkolding.dk'; 'dkuni@dkunt.dk'’; ‘d-r-
c@d-r-c.dk’; ‘dse@skoleelever.dk’; 'dsk@dsk.dk'; ‘dsr@dsr.dk'; 'dssv@dssv.dk'; 'dti@dt.eu’; 'eco@eeo.dk’;
‘etf@etf.dk’; fa@fanet.dk’; ‘fas@dadl.dk’; ‘ff@farmakonom.dk’; ‘fkf@kristne-friskoler.dk’; ‘fms@fms.dk'; 'foa@foa.dk';
‘forbrugerombudsmanden@kfst.dk’; *formand@dadafo.dk’; ‘formand @danmarksvejiederforening.dk’;
‘formand@gymbf.dk’; 'RF@RT.dK'; 'fysio@fyslo.dk’; ‘gymbf@gymbf.dk'’; 'handel@hk.dk’; 'hej@friefagskoler.dk’;
‘Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’; 'hf@fadl.dk'; ‘hjj@dbi-net.dk’; 'hoeringssager@danskerhverv.dk’;
‘horesta@horesta.dk’; 'info@astma-allergi.dk’; 'info@cancer.dk’; 'INFO@CFU-NET.DK';
info@danskeerhvervsakademier.dk'; ‘info@danskeerhvervsskoler.dk'; 'info@deoffentligetandlaeger.dk’;
info@diabetes.dk’; 'iInfo@efterskoleforeningen.dk’; 'info@efterskaleforeningen.dk'; 'info@fadd.dk'; ‘info@igldk.dk';
'INFO@KADK.DK'; ‘info@kfumsoc.dk’; ‘info@krifa.dk'; ‘info@landboungdom.dk’; ‘Info@lif.dk'; ‘info@lunge.dk’;
info@lunge.dk’; 'info@msk.dk’; 'info@nbl-landsfarening.dk’; ‘info@patientsikkerhed.dk’; 'info@pAdk.dk’;
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JORDEMODERFORENINGEN

Kgbenhavn den 19-01-2016
Til Sundheds- og £ldreministeriet

Sendt til primsund@sum.dk
Kopi pkh@sum.dk

Vedrgrende hgring over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere

Jordemoderforeningen takker for det tilsendte hgringsmateriale og for muligheden
for at afgive hgringssvar.

Jordemoderforeningen konstaterer med glaade, at den angivne liberalisering af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere trods alt fglges af en raekke
lovgivningsinitiativer, der har til formal at begranse udbredelsen af elektroniske
cigaretter med og uden nikotin til szrligt ikkerygere og risikogrupper i form af
eksempelvis gravide, samt bgrn og unge.

Jordemoderforeningen finder dog, at disse begransninger kunne traade tydeligere
igennem i store dele af lovforslaget, og vi vil gerne afgive fglgende betankeligheder
til materialet.

e §2 praciserer definitionen af e-cigaretter. Det fremgar heraf, at
genopfyldningsbeholdere kan vaere bade med og uden nikotion. Alligevel
fokuserer store dele af loven udelukkende pa genopfyldningsbeholdere med
nikotin. Eksempelvis er kun genopfyldningsbeholdere med nikotin naevnt i
§7 vedrgrende opsporende forhold omkring kvalitet, sammensztning og
sikkerhed.

Da produkter bade med og uden nikotin har vist sig at frigive blandt andet
kreeftfremkaldende stoffer, finder Jordemoderforeningen, at det er centralt
at sidestille fokus pa genopfyldningsbeholdere bade med og uden nikotin.

» Man har set genopfyldningsbeholdere uden nikotin solgt med tilsat smag af
frugt og slik, - og sagar e-cigaretter forklaedt i 'Hello Kitty'-version. Selvom
loven lzegger op til at forbyde salg til personer under 18 ar, finder
Jordemoderforeningen det foruroligende, at denne 'markedsfegring' ikke
synes at vaere bergrt og begranset i lovforslaget. Det er naerliggende at tro,
at disse produkter gennem enten deres udseende eller smagsegenskaber vil
appelere szerligt til bern og unge - og ogsa er teenkt med det formal.

s Jordemoderforeningen finder ikke, at lovforslaget i sin nuvarende version
beskytter gravide {og andre risikogrupper) mod passiv rygning i tilstrazkkeligt
omfang. Saledes er det i stort omfang lagt op til den enkelte leder eller

Jordemoderforeningen — Sankt Anna Plads 30 — 1250 Kebenhavn K
Telefon 4695 3400 — Fax 4695 3410 — www.jordemoderforeningen.dk -




arbejdsgiver, hvortil offentligheden har adgang, at udarbejde en politik for
anvendlese af e-cigaretter. Jordemoderforeningen mener, at loven bgr
preeciseres, saledes at den i langt stgrre omfang beskytter de fgrnaevnte
grupper (herunder gravide) mod passiv rygning - ogsa fra e-cigaretter, med
eller uden nikotin.

e Det papeges, at tobaksdirektivet giver mulighed for, at en kompetent
myndighed kan treffe passende midlertidige faoranstaltninger, safremt man
har mistanke om, at produktet udger ‘en alvorlig risiko for menneskers
sundhed'. Det er Jordemoderforeningens opfattelse, at rygning generelt
medfgrer en alvorlig risiko for menneskers sundhed, herunder i seerdeleshed
fosterets sundhed. Jordemoderforeningen mener derfor, at denne
formulering bgr praciseres yderligere.

Med venlig hilsen
Anne-Mette Schroll

Udviklingskonsulent i Jordemoderforeningen
Jordemoder, cand.scient.san, ph.d.

Jordemoderforeningen
Sankt Annz Plads 30
1250 Kgbenhavn K

Direkte telefon: 46 95 34 03



Patrick Kofod Holm

Fra; Cecilie Esther Helt <ceh@kfst.dk>

Sendt: 7. januar 2016 13:21

Til: DEP Primzer Sundhed Kontorpostkasse

Ce: Adrian Libbert; Patrick Kofod Holm

Emne; Hering over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og
genapfyldningsbeholdere

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har den 22. december 2015 modtaget Sundheds- og Zldreministeriets hgring
over udkast til lovforsiag om regulering af elektroniske og genopfyldningsbeholdere.

De fplgende bemzzrkninger afgives i styrelsens egenskab af uafhangig konkurrencemyndighed, jf.
konkurrencelovens § 15.

P3 det foreliggende grundlag har styrelsen ikke bemzerkninger til udkastet.

Med venlig hilsen

Cecilie Esther Helt

Student

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen/
Danish Competition and Consumer Authority
Direkte +45 4171 504

L-mail ceh@kfst.dk

ohy
.——'——'—_-—'_'-——-
KONKURRENCE- G FORBRUGERSTYAELSEN
Carl jacobsens Vef 35
2500 valby
TIf +45 4171 5000
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UNDER PROTEKTION AF
HENDES MAJESTAT DRONNINGEN

Heoring over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere mv.

Kraftens Bekampelse har med stor interesse lest lovforslaget og fremsender hermed herings-
svar til udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere mv.

Krzftens Bekampelse finder det overordnet positivt, at der med lovforslaget indferes regule-
ring af markedsfering, reklame og anvendelse af elektroniske cigaretter. Lovforslaget indehol-
der gode elementer, som til en vis grad vil medvirke til at beskytte borgere mod emissioner fra
elektroniske cigaretter, men samtidig bliver salget liberaliseret uden at kende de langsigtede
konsekvenser for befolkningens sundhed.

Lovforslaget kan medfere, at salget af elektroniske cigaretter i hajere grad flytter til dagligva-
rebutikker, og at vi derfor vil se et gget forbrug af elektroniske cigaretter. Elektroniske ciga-
retter kan gore born og unge fortrolige med rygning og risikerer at fore til et stigende forbrug
af traditionelle cigaretter blandt bern og unge.

Krazftens Bekempelse finder det problematisk, at lovforslaget pa flere punkter ikke omfatter
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere uden nikotin. Forbrugerne har krav p, at
varer som szlges i Danmark er underlagt tilstrekkelig regulering og kontrol. Kraftens Be-
kampelse opfordrer derfor til, at e-cigaretter og genopfyldningsbeholdere bidde med og uden
nikotin er underlagt samme kontrol, idet begge typer kan indeholde mange forskellige potenti-
elt sundhedsskadelige kemiske stoffer.

Det er positivt, at elektroniske cigaretter (bade med og uden nikotin) sidestilles med tobak i
forhold til reklamer. Lovforslaget dbner dog op for, at bern og unge fortsat vil blive ekspone-
ret for produkterne pa salgssteder og f.eks. pa musikfestivaler pé linje med tobaksvarer. Det
ber sikres, at e-cigaretter godkendt som l&gemidler er omfattet af samme restriktioner for re-
klame og for, hvor de mai ryges, som de avrige e-cigaretter omfattet af nzervarende lovforslag.

Kreftens Bekeempelse finder det meget positivt, at der med dette lovforslag er lagt op til yder-
ligere beskyttelse af born og unge ved indferelse af en aldersgranse pa 18 ar for keb af elek-
troniske cigaretter og genopfyldningsvasker badde med og uden nikotin.



Kreftens Bekzmpelse

Kraftens Bekempelse understreger nedvendigheden af effektiv og tilstrekkelig hindhevelse
af aldersgraensen.

Aldersgranser kan ikke sta alene i bestraebelsen pa at beskytte bern og unge. Kreftens Be-
kampelse opfordrer til, at loven har fokus pa at regulere elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere med aroma og sedme som f.eks. jordber, cola, vingummi, der appellerer s&r-
ligt til bern og unge. Derudover bor elektroniske cigaretter mv. udformes, siledes at disse pro-
dukter sa vidt muligt ikke kan anvendes med andre vasker end de godkendte. Det skal ligele-
des sikres, at elektroniske cigaretter ikke har et design, udtryk eller pd anden made malrettes
bern og unge.

Kraftens Bekampelse finder det positivt, at det reguleres, hvor elektroniske cigaretter ma ry-
ges med det sigte at beskytte barn og unge, men reglerne er efter vores opfattelse ikke klare
nok. Der er iser uklarhed vedr. anvendelse af elektroniske cigaretter pa ungdomsuddannel-
serne, hvor lovforslaget uhensigtsmassigt dbner for forskellige regler for gymnasiale uddan-
nelser og andre ungdomsuddannelser. Dette er en urimelig ulighed i vilkdrene for forskellige
grupper af unge mennesker og kan bidrage til at forsteerke den sociale ulighed i sundhed.

Der er fundet sundhedsskadelige og kraftfremkaldende stoffer i emissioner fra e-cigaretter.
Lovforslaget abner mulighed for, at elektroniske cigaretter fortsat kan ryges i det offentlige
rum f.eks. storcentre. Dette kan medfore, at bern, unge og andre sarbare grupper udsattes for
dampe fra andres e-rygning og kan gere hindh®velse af rygeregler vanskelig. Desuden er det
problematisk, at lovforslaget ikke omfatter e-rygning pa arbejdspladser. Ens regler for tobaks-
rygning og e-rygning er nemmere at forstd og nemmere at overholde og vil beskytte barn,
unge og andre sdrbare grupper bedre.

Vi henviser endvidere til vedlagte korte bilag med konkrete henvisninger til lovteksten og
yderligere uddybning af Krefiens Bekempelses kommentarer til lovforslaget.

Med venlig hilsen

M Uit sl

Mette Lolk Hanak
Afdelingschef
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BILAG til heringssvar vedr.:

Hering over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere mv.

Med frigivelsen af e-cigaretter pd markedet lovliggeres en ny type rygning, uden at der bliver
stillet krav til industrien om at dokumentere, at deres produkt ikke er skadeligt. Ifolge tobaks-
varedirektivet er medlemsstaterne forpligtet til at sikre, at indholdsstofferne ikke, bortset fra
nikotin, udger en risiko for menneskers sundhed i opvarmet eller vopvarmet form’. Der er
fundet sundhedsskadelige og kraeftfremkaldende stoffer i e-vesker og e-dampe, og forbruger-
ne bar derfor vare sikret, at myndighederne kontrollerer e-vaskerne og trazkker dem tilbage
fra markedet, hvis de indeholder sundhedsskadelige stoffer eller forer til tobaksrygning blandt
bern og unge.

Loven bgr gelde for e-cigaretter bide med og uden nikotin

Kap. 1. Anvendelsesomride og definitioner

E-cigaretter og e-vasker, der ikke indeholder nikotin, er kun pa nogle punkter omfattet af
dette lovforslag. Det skaber forvirring og kan gore lovgivningen svar at overholde og forsta.
Krzftens Bekempelse anbefaler pa linje med WHO?, at e-cigaretter med og uden nikotin re-
guleres ens.

Lovgivningen ber omfatte alle typer e-cigaretter og vasker, da der ogsa er fundet sundheds-
skadelige og krzftfremkaldende stoffer i e-vasker og emissioner uden nikotin. Flere underse-
gelser har desuden fundet nikotin i e-vasker, der er blevet solgt som nikotinfri.

[ dag szlges e-cigaretter og e-vasker pi et ureguleret marked med "baggéardsblandere”, der
s&lger e-cigaretter og e-vasker til barn, unge og andre forbrugere uden basal kontrol med
sikkerhed, skadelige stoffer, og ulovligt indhold af nikotin. Dette uregulerede marked risikerer

! EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnzrmel-
se af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og
relaterede produkter, Afsnit 111, artikel 20, 3e)

* Report of the sixth session of the Conference of the Parties to the WHO Framework Convention on Tobacco
Control Moscow, Russian Federation, 13-18 October 2014



Kreeftens Bekaempelse

at fortsatte, hvis ikke alle e-cigaretter og e-vasker reguleres og kontrolleres vanset nikotin-
indhold.

Beskyttelse mod ”passiv e-rygning” i det offentlige rum og pa arbejdsplad-
ser

Kap 2. Anvendelse af elektroniske cigaretter med og uden nikotin

Kreftens Bekempelse finder det positivt, at man ensker at beskytte barn og unge mod e-
cigaretter pa skoler, uddannelsessteder og i offentlig transport. E-rygning ligner tobaksryg-
ning, og emissionerne forurener indeklimaet med partikler og skadelige stoffer. Derfor ber e-
cigaretter vere omfattet af samme restriktioner for rygning i det offentlige rum og pa arbejds-
pladser, som tobaksrygning er i Lov om regfrie miljger. Derved vil befolkningen pa de steder,
hvor rygning ikke er titladt, heller ikke blive udsat for partikler, stoffer og nikotin fra e-
dampe.

§ 3. stk. 1: Det bar praciseres, at loven omfatter elever pi alle ungdomsuddannelser. Hvis kun
elever pa tredrige gymnasiale ungdomsuddannelser er omfattet, vil loven sge den sociale
ulighed i forhold til beskyttelse mod e-dampe og rygeadfzrd. Kapitlet ber omfatte bade uden-
ders og indendars brug af e-cigaretter.

§ 3. stk. 2 og stk. 3: Undtagelserne, der tillader brug af e-cigaretter pd anbringelsessteder og
degninstitutioner, ber fjernes, s ogsa disse barn og unge er beskyttet mod emissioner fra e-
dampe og rygeadfaerd.

§ 3. stk. 4: Loven ber beskytte dagplejebern mod at indinde de stoffer og partikler, der er
tilbage efter e-rygning. Det bar ikke vere tilladt at ryge e-cigaretter indenders i dagplejehjem.

Manglende beskyttelse mod e-damp i det offentlige rum

Kraftens Bekempelse opfordrer til, at e-rygning sidestilles med tobaksrygning og omfattes af
samme restriktioner som i Lov om regfrie miljeer i det offentlige rum, f.eks. storcentre, bio-
grafer, cafeer og pa hospitaler.

Manglende beskyttelse i arbejdsmiljoet

Medarbejdere pa arbejdspladser bor vaere sikret beskyttelse mod at indande stoffer og partik-
ler fra e-dampe i arbejdsmiljeet. Krzftens Bekzmpelse opfordrer derfor til, at e-rygning pa
arbejdspladser omfattes af Lov om rogfrie miljeer.

Beskyttelse mod emissioner fra e-cigaretter godkendt som lzegemidler

E-cigaretter bor ikke ryges, hvor andre bliver udsat for emissionerne. Derfor bar man vere
serligt opmerksom pa at tage de nadvendige forholdsregler, sa e-cigaretter, hvis de er god-
kendt som lzgemiddel eller medicinsk udstyr, ikke eksponerer bern og voksne i nerheden for
emissioner med nikotin eller andre skadelige stoffer.

Uafhzengig kontrol og krav til indholdsstoffer- ogsa for e-vaesker uden niko-
tin
Kap. 3-5 og 8: Markedsfering, indsamling af oplysninger, sikkerhedsforanstaltninger og

fiernsalg
Kreftens Bek&mpelse opfordrer til, at Sikkerhedsstyrelsens kontrol med e-cigaretter og gen-

opfyldningsbeholdere omfatter uafth®ngig laboratoriekontrol af overensstemmelse mellem




Krzftens Bek®mpelse

deklaration og faktiske indholdsstoffer i e-vasker og emissioner. Krav til indholdsstoffer bor
lebende tilpasses den nyeste viden om mulige sundhedsskadelige egenskaber samt viden om
stoffernes interaktion og effekt. Kontrolprocessen ber gennemfares af uafhangige laboratori-
er.

Fjernsalg kan udvande dansk lovgivning om e-cigaretter

Krazftens Bekempelse opfordrer til, at fijernsalg af e-cigaretter pa tvers af grenser reguleres.
Fjernsalg kan udvande dansk lovgivning om e-cigaretter og bl.a. give bern og unge nem ad-
gang til e-cigaretter og genopfyldningsbeholdere med og uden nikotin. E-cigaretter er ikke et
almindeligt produkt pa linje med andre forbrugsvarer. Det kan gore folk nikotinafhengige og
indeholde skadelige stoffer. Derfor ber hensynet til at beskytte serligt bern og unge veje tun-
gere end argumentet om, at fjernsalg skal tillades, fordi e-cigaretter er et lovligt produkt.

Positivt med 18 ars aldersgranse

Kap 6. Forbud mod markedsforing over for personer under 18 ar

Kraftens Bekempelse finder det positivt, at der indferes en aldersgrense pd 18 ar for salg af
e-cigaretter og at denne greense ogsd omfatter e-cigaretter, der forares som vareprover etc.
Det fremgar ikke, hvordan man vil hindh&ve aldersgreensen. Kraftens Bekampelse opfordrer
til fokus pé butikkernes handhzvelse af aldersgraensen.

Reklameforbud

Kap 7: Reklame mv.

Det er positivt, at det af bemarkningerne til lovforslaget fremgar, at e-cigaretter (bdde med og
uden nikotin) sidestilles med tobak i forhold til reklame, i regler der fastszttes af Sundheds-
og ZEldreministeriet. Der ber imidlertid vaere opmarksomhed pé de strategiske salgsfrem-
mende tiltag, der allerede i dag for tobaks vedkommende foregér i butikker og f.eks. p mu-
sikfestivaler, der henvender sig til bern og unge.

E-cigaretter godkendt som lzgemidler bor ikke vaere undtaget fra reklameforbud
Der bar ikke reklameres for et rygeimiterende produkt i det offentlige rum. Derfor ber det
sikres, at forbuddet mod reklamer for e-cigaretter i det offentlige rum gelder uanset e-
cigaretters evt. status som legemiddel eller medicinsk udstyr.

Born og unge ber beskyttes mod e-cigaretter med sliksmag

Rygevasker til e-cigaretter selges i dag med smagsstoffer, der appellerer til born og unge,
som f.eks. smag af vingummi, jordbzr og cola og med "Hello Kitty”-design. Kreftens Be-
kaempelse opfordrer til, at loven ikke tillader smags- og tilsetningsstoffer, der giver e-
cigaretter sliksmag og sedme, ligesom det ber sikres, at produkterne ikke har et design eller
udtryk, der appellerer til barn og unge. Herunder bor salg af e-cigaretter fra f.eks. slikbutikker
ikke veere tilladt.
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Brand stretching

Ifolge tobaksvaredirektivet kan de enkelte medlemslande frit regulere brand stretching’,

Det ber sikres, at e-cigaretter og e-vaesker sidestilles med tobak i forhold til forbud mod at e-
cigaretbrands ikke anvendes pa andre produktkategorier, og dermed kan omga forbuddet mod
reklame.

Ligeledes ber der veere fokus pa handhzvelsen af, at e-cigaretter ikke anvendes til at markeds-
fore tobak og tobaksbrands, f.eks. e-vaesker med Marlboro-smag, Marlborofarver eller andre
visuelle udtryk, der associerer til kendte tobaksprodukter mv.

Forbrugerombudsmanden bar have befajelser til at skride ind, hvis der szlges e-cigaretter,
e-vesker mm. med klar appel til born og unge. Det kunne f.eks, vare kendte brands inden for
slik, taj eller musik, der anvendes pa e-cigaretter eller e-vasker.

33 EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnzr-
melse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak
og relaterede produkter, Afsnit | (48)
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Fra: LANDSELEVBESTYRELSEN <Landselevbestyrelse@FOA.DK>
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Til: DEP Primaer Sundhed Kontorpostkasse

Cc: Patrick Kofod Holm

Emne: Herring vedr. udkast til lovforslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Keere Sundheds- og £ldreministeriet

Sundheds- og Zldreministeriet har ved e-mail af 22. december 2014 anmodet Landselevbestyrelserne for social- og sundhedsuddannelsen og for padagogiskassistent
uddannelsen om eventelle bemaerkninger til hgring over udkast til ” lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere”

Pzedagogiskassistent elevbestyrelsen og social- og sundhedselevbestyrelsen har ikke bemzrkninger til udkastet,

Venlig hilsen
Heidi Leen

Konsulent for Landselevbestyreiserne SOSU og PAU
Staunings Plads 1-3 | DK-1790 Kpbenhavn V
Telefon direkte; 4697 2429 | Mobil: 2637 4149



Lungeforeningenﬁ'

Hopring over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere

Lungeforeningen takker for muligheden for at afgive svar og fremsender hermed hgringssvar til udkast til
lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

Lungeforeningen finder det positiv, at regulering af fremstilling, markedsfaring, salg og anvendelse af
elektroniske cigaretter i hgjere grad bliver reguleret end tilfeldet er | dag. Lovforslaget indeholder gode
elementer, som vil medvirke til at beskytte borgere mod emissioner fra elektroniske cigaratter, men
samtidig bliver salget liberaliseret uden at kende de langsigtede konsekvenser for befolkningens sundhed.

Lungeforeningen mener, at efektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med eller uden nikotin bgr
veare underlagt samme kontrol, idet begge typer kan indeholde mange forskellige potentielt
sundhedsskadelige kemiske stoffer. Forbrugerne har krav pa, at varer som szlges i Danmark er underlagt
tilstraekkelig regulering og kontrol. Lungeforeningen mener derfor, at alle elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere bgr omfattes af reguleringen uanset om de indeholder nikotin.

tungeforeningen er bekymret over, at bgrn og unge 1kraft af lovforsiaget fortsat vil kunne blive eksponeret
for elektroniske cigaretter pa salgsstederne og pa fx festivaler pd samme vis som det er tilfeldet med
traditionelle cigaretter. Herudover hafter Lungeforeningen sig ved, at det er positivt, at der, ligesom det er
tilfzeldet med traditionelle cigaretter, med lovforslaget bliver sat en aldersgraznse p3 18 3r for keb af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsvasker bdde med og uden nikotin. Lungeforeningen vil
understrege vigtigheden af, at denne aldersgranse effektivt hdndhzves.

Lungeforeningen vil herudover papege, at lovforslaget ogsd bgar omhandle regulering af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med aroma og sgdme ~ som fx smag af frugt og slik, der henvender
sig sarligt til bern og unge. Man bor i lovforslaget ligeledes sikre sig, at elektroniske cigaretter ikke
udformes i designs, der henvender sig sarligt til bgrn og unge.

Lungeforeningen mener, at lovsforslagets regulering for brug af elektroniske cigaretter p3
uddannelsessteder ikke er klar nok. Det drejer sig srligt om brugen af elektroniske cigaretter, hvor
Lungeforeningen mener, at der med lovforsiaget uhensigtsmaessigt dbnes for forskellige regler pd
gymnasiale uddannelser og andre uddannelser, som vil kunne vaere medvirkende til at forstzerke den
saciale ulighed i sundhed.

Ud over disse overordnede kommentarer bakker Lungeforeningen op om Kraftens Bekampelses
kommentarer | bilaget til deres hpringssvar.

Venlig hilsen

o\ B

Anne Brandt
Direkter, Lungeforeningen

Strandboulevarden 49, B-8 . DK-2100 Kabenhavn @ : T +45 38 74 55 44 : Info@lunge.dk - www.lunge.dk : www.facebook.com/flungeloreningen



Leegeforeningen

Sundheds- og AFldreministeriet

primsund@sum.dk

Laageforeningen er staerkt bekymret over li-
beralisering af markedet for e-cigaretter

Svar pa hering over udkast til lovforslag om regulering af elektroni-
ske cigaretter og genopfyldelsesbeholdere

Med indforelse af EU's tobaksdirektiv sker der reelt en liberalisering af mar-
kedsforing og salg af elektroniske cigaretter med nikotin, der hidtil har veae-
ret reguleret af lov om leegemidler.

Lzegeforeningen er bekymret for denne liberalisering af produkter, som in-
deholder paviseligt afhzengighedsskabende og giftige stoffer. Sundhedssty-
relsen papeger potentielle helbredsrisici ved flere af indholdsstofferne i e-
cigaretter (nikotin i en blanding af propylenglykol og/eller glycerol, som er
kendt for at irritere luftveje og slimhinder). Laegeforeningen er derfor stzerkt
betankelig ved, at markedet for disse sundhedsskadelige produkter ggres
mere tilgangeligt,

Liberzliseringen af adgangen til e-cigaretter og produkter indebzerer en pget
risiko for forvaerring af folkesundheden i Danmark. Ikke bare for brugerne af
de elektroniske cigaretter, men ogsd for de personer - b3de barn, unge og
voksne - som ufrivilligt udsaettes for de nikotinholdige dampe.

Det er en skaerpende omstandighed, at E-cigaretter og tilhgrende vaesker
uden nikotin ikke er reguleret pd samme méade. Set | lyset af, at der | flere
tilfzelde er fundet sundhedsskadelige og kreeftfremkaldende stoffer i sikaldte
nikotinfrie produkter, bar disse omfattes af de samme regler. I forl==ngelse
af WHO's anbefalinger er det derfor ogs3 Leageforeningens holdning, at alle
e-cigaretter bgr vaere omfattet af samme requlering

Behov for skarpet lovgivning for e-cigaretter

Elektroniske cigaretter og genopfyldelsesbeholdere er i dag omfattet af tre
forskellige lovgivninger: elektroniske cigaretter med nikotin betragtes som
izzgemidler (lov om lasgemidler), elektroniske cigaretter til administration af
nikotin betragtes som medicinsk udstyr (lov om medicinsk udstyr) og elek-
troniske cigaretter uden nikotin betragtes som et produkt {lov om produkt-
sikkerhed). Regeringens argumentation for en zndret regulering er, at ingen
af de tre produkter i dag lever op til de bestemmelser, som de tre lovgivnin-
ger indebasrer, og at produkterne dermed i dag markedsferes ulovligt.

Efter Laegeforeningens opfattelse er der tvaartimod brug for en skeerpelse af
lovgivningen omkring fremstilling, markedsfaring og maerkning af elektroni-
ske cigaretter og pafyldningsbeholdere og ikke en lempelse af kravene. Bru-
gen af elektroniske cigaretter som middel til rygestop, nikotin-afvaenning og
abstinenser mv. ber derimod omfattes af endnu mere restriktive krav til og

Farmanden

19-01-2016

Jr. 2015-1467/1082514
KDA

Domus Medica
Kristlanlagade 12
2100 Kpbenhavn @

TIf.: 3544 B500

TIf.: 35448222 (direkte)
E-post: dadi@dadl.dk

E-post: kda@dadl.dk (direkte)
Fax:3544 8505
wwy.laeger.dk



dokumentation af produkternes kvalitet, effekt og sikkerhed og dermed fort-
sat vaere reguleret af lovgivning for lzzgemidler, medicinsk udstyr mv.

Beskyttelse af borgerne mod e-dampe

Sundhedsstyrelsen frarader brug af elektroniske cigaretter i naerheden af
bern og gravide og papeger, at de elektroniske cigaretter kan have en ska-
delig virkning for hjerte-kar-systemet. Laegeforeningen vil opfordre til, at e-
rygning begrzenses i offentlige rum - helt konkret ved at e-cigaretter side-
stilles med tobaksrygning og dermed omfattes af lovgivningen om ragfrie
miljeer.

E-cigaretter med sliksmag er en uskik

Lazgeforeningen vil opfordre til, at loven saetter en stopper for rygeveaesker
med sliksmag til e-cigaretter (uden nikotin). Salg heraf sker | dag fra su-
permarkeder, kiosker mv. og trods en aldersgraense pa 18 ar indebasrer det-
te en risiko for aget tilgangelighed. Disse produkter appellerer til bern og
unge og kan dermed vaere medvirkende til at disse tidligt introduceres til
omgang med og anvendelse af tobakslignende produkter. Dette finder Lae-
geforeningen er yderst uheldigt og helt forkerte signaler at sende.

Stotte til aldersgranse pa 18 ar

Lageforeningen finder det positivt, at der indferes en aldersgraense pd 18 &r
for salg af e-cigaretter samt udlevering af vareprover mv. Ogsa ligestillingen
med tobak omkring reklameforbud for e-cigaretter med og uden nikotin bi-
falder vi. Det er dog vigtigt, at hdndhaevelsen af disse forbud omkring salg
og markedsforing folges tzet.

Lzegeforeningen vil opfordre regeringen til at tage initiativ til at indfare flere

af de reguleringer af bdde tobaks- og e-cigaretsalget, som tobaksvaredirek-

tivet nu dbner for. England og Irland har vedtaget at indfere ensartede, neu-
trale tobakspakker. Det eksempel bar en dansk regering falge, fordi rygning

fortsat er den farligste forebyggelige trussel mod danskernes sundhed.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjobing

Side 2/2
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NERBUTIKKERNES
LANDSFORENING

Sundheds- og Zldreministeriet
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K Horsens, den 11. januar 2016

Vedr. Udkast til lov om regulering af e-cigaretter m.v.

Nazrbutikkermes Landsforening (NBL) reprasenterer kiosker og nzrbutikker, hvis salg og indtjening i betydeligt
omfang bygger pa omsatning af tobaksprodukter.

NBL's medlemmer er derfor voldsomt generet af det omfattende ulovlige salg af e-cigaretter med nikotin eller
nikotinbeholdere, som i dag finder sted, og som myndighederne kun i meget begra2nset omfang skrider ind overfor.

NBL's medlemmer udszttes for en urimelig konkurrenceforvridning fra udbydere, hvad enten det er fysiske
forretninger eller pd nettet, som valger ikke at overholde loven — og som i praksis stort set har kunne gare det
ustraffet ved at salge produkter, som godt nok er ulovlige, men som rigtig mange eftersparger.

NBL er derfor meget tilfredse med, at regeringen, som ogsé den tidligere regering, nu benytter lejligheden med nye
regler fra EU til at lovliggare salget af e-cigaretter med nikotin, s3 at ogs3 NBL's medlemmer fremover vil kunne
forhandle sadanne produkter og genvinde mistet omsatning og fortjeneste.

Vi vil ogsd meget gerne kvittere for, at udkastet ikke som et tidligere udkast, p3lagger NBL’s medlemmer en
umiddelbar registreringspligt, som bade var dyr og baviet.

Vi er dog lidt zrgerlige over, at regering giver en positive saerbehandling af en bestemt type e-cigaretter nemlig dem,
som opnar lzzgemiddelstatus med den ene eller anden begrundelse. Som vi lzser lovudkastet, vil sidanne produkter
opna mulighed for at reklamere og dermed skabe sterre opmarksomhed om sig seiv. Da det kerer efter
l=gemiddellovgivningen vil NBL's butikker ikke umiddelbart have mulighed for at kunne szlge de pigzldende
produkter. Som minimum bgr reklamereglerne vaere ens uanset salgssted.

Som vi lser udkastet, er det kun en type /teknologi af e-cigaretter, som det omfatter. Det gzlder f.eks. de sakaldte
heated not burned produkter m.v., som er pi markedet i bl.a. Italien og UK, og derfor kan forventes til Danmark.

Hvis ikke alle typer er med, kan vi inden lnge igen risikere, at der opstdr et nyt ulovligt marked med uregulerede
nikotinholdige produkter til bl.a. skade for omsaatningen hos NBI's medlemmer.

For os er det derfor rettidig omhu at lovudkastet enten indeholder alle typer, eller at det prazciseres, at f.eks. heated
not burned produkter pga. indholdet af tobak helt reguleres efter tobaksvarelovgivningen.

Endelig skal vi benytte lejligheden til at pege pa, at NBL's butikker | det daglige kamper en sej kamp med
graensehandlen om omsztningen af varer, som er palagt hgje danske afgifter. Nar nu e-cigaret m.v. bliver lovlige,
kan de ogsa beskattes, som de tobaksvarer de konkurrerer med. NBL skal i den forbindelse opfordre regeringen til, at
et provenu fra en ny afgift pa e-cigaretter mv. bl.a. bruges til at smnke eller afskaffe afgifter p3 varer som chokolade,
npdder, sukker m.v., siledes at vi ogsa pd den front far knazkket konkurrenceforvridningen.

Med venlig hilsen

Torben Pedersen Martin Schiath
landsformand adm. direkter

NARBUTIKKERNES LANDSFORENING

Amballegdrd 25 | B700 Horsens | TIf. 7542 4577 | e-mail: ms@nbl-landsforening.dk | Cvr. nr. 18 35 00 33
Danske Bank reg. nr. 3291 kontonr. 478-1147



PHILIP MORRIS ApS

Kgbenhavn den 18. januar 2016

Sundheds- og £ldreministeriet

Center for Primaer Sundhed, £Zldrepolitik og Jura
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Sendt per e-mail til primsund@sum.dk med kopi til pkh@sum.dk

Hearingssvar vedrgrende udkast til Forslag til Lov om elektroniske cigaretter m.v.
{Produktspecifik regulering af markedsfaring, fremstilling, markning m.v. af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere)

Keere Mette Touborg Heydenreich

Farst og fremmest vil jeg gerne takke for muligheden for at kommentere pd udkast til Forslag til Lov om
elektroniske cigaretter m.v.

Der er ingen tvivl om, at den markedsudvikling, vi har set de seneste ar, viser, at forbrugerne gnsker et mindre
skadende alternativ til de konventionelle tobaksprodukter.

Grundlzggende mener vi, at det er et fornuftigt og afbalanceret udkast, som regulerer ef omrade, der i
gjeblikket fungerer ulovligt og ureguleret. Vi har dog enkelte kommentarer og anbefalinger til udkastet, men
disse skal ikke skygge for at vi finder udkastet overvejende positivt.

Philip Morris stgtter lovgivningens formal om at sikre et lovligt og reguleret marked for e-cigareiter, der er
baseret pa en hgj grad af produktsikkerhed og klare regler for salg af e-cigaretter. Det skal vaere normen, at
forbrugeren kan have tillid til de tilgeengelige produkter pa markedet. Vi har en klar holdning til, at e-cigaretter
savel som almindelige tobaksprodukter kun skal vaere tilgaengelige for voksne. Vi mener derfor, at der skal
yderligere fokus p& hindhaevelse af aldersgraensen i det danske marked, ogsa nar det gaelder e-cigaretter.

Vi antager, at man i forbindelse med definitionen i §2, nr. 1 netop er opmazrksom p3, at ikke alle e-cigaretter,
der anvendes til at dampe for at f& nikotin, anvender en genopfyldningsbeholder eller flydende vaeske. |
bemaerkningerne til loven s. 55 star der: “Det vil ikke vaere en ngdvendig forudsatning for at anse en elektronisk
cigaret for omfattet af den foresldede definition, at den indeholder en nikotinholdig vaeske, blot den kan
anvendes til forbrug af nikotinholdig damp...”, og det fremgar hermed, at man er opmaerksom p3, at ikke alle
e-cigaretter anvender vaeske i forbindelse med at udvikle damp til brugeren. Vi vil anbefale, at det praciseres i
loven, sdledes at det fremgar klart at ogsa eventuelt fremtidige produkter, der anvender nikotin i fast form, ogsa
er medtaget.

Af bemazrkningerne til loven fremgdr at gransevaerdien er tilsvarende hvad der er defineret af
Tobaksvaredirektivet (2014/40/EV), altsa 20 mg/ml + maksimalt 2 ml. Vi foreslar at denne grzenseveerdi
tydeliggeres klarere i loven, for at sikre en nemmere forstdelse af loven. Idet ikke alle e-cigaretter anvender
vaaske i forbindelse med at udvikle damp, mener vi ligeledes, at det er ngdvendigt at etablere en tilsvarende
nikotin-graensevaardi for de e-cigaretter, der anvender nikotin i fast form. En made at Ipse dette pa kunne vare
at tilfgje til loven, at producenterne skal efterleve reglen om 20 mg/mi eller "demonstrere at nikotindosis ved



indtag ikke overstiger den dosis nikotin, der opnas ved en standardcigaret i det tidsrum, der kraaves for at ryge
en sadan cigaret”*.

Lovens ikrafttrazdelse er den 20. maj 2016 jf. §34. Vi forstar sdledes, at medmindre, der er e-cigaretter med
nikotin, der er godkendt {(som lzegemiddel) inden denne dato, vil der ikke veere e-cigaretter med nikotin i det
danske marked fgr den 20. november 2016 jevnfpr §34, stk.2 og 3. Anmeldelse skal ske & maneder fgr, og
safremt anmeldelsesfunktionen er oppe at kgre fra starten, betyder det, at der vil kunne markedsferes e-
cigaretter med nikotin i Danmark fra den 20. november 2016. | den forbindelse vil vi gerne spgrge, om der kan
orienteres om en tidsplan for de kommende bekendtggrelser i forhold til hvad der skal medga af dokumentation
ved anmeldelse, dels om tidspunktet for, hvorndr anmeldelsesportalen (forudsat det bliver navnet} er i luften.

Afslutningsvis er det afggrende for Philip Morris som virksomhed, at forbrugerne kun har adgang til registrerede
e-cigaretter i Danmark med reference til loven. Philip Morris anbefaler derfor, som tidligere kommunikeret,
som et nyt forslag til loven, at der kan indfgres en mazrkningsordning hvor certificerede e-cigaretter er mazrket
med eksempelvis teksten “registreret til salg i Danmark” eller ” registeret hos Sikkerhedsstyrelsen”.

Safremt ovenstdende matte give anledning til yderligere spgrgsmal eller behov for uddybning, star jeg
naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

Thomas Aarestrup Jepsen

Manager Corporate Affairs

Philip Morris ApS

Weidekampsgade 144, 3 2300 Kebenhavn §
Mobil: +45 31 15 48 71
Thomas.lepsen@PMI.com

! preeamblen til EU’s tobaksvaredirektiv (TPD) fastsatter rationalet for 20 mg/ml-granseverdien. Gransevardien
baseres pa en sammenligning med den pastaede nikotinkoncentration, der opnas ved en standardcigaret.
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15. januar 2016 Sagsnr. 16-30

Haringssvar vedr. udkast til lovforslag om regulering af elektroniske
cigaretter

Danmarks Rederiforening, Rederiforeningen af 2010 og Bilfeergernes
Rederiforening, i det efterfolgende betegnet Rederiforeningerne, vil gerne kvittere
for modtagelse af heringsbrev af 22, december 2015 om udkast til lovforslag om
regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere, ref. sagsnummer
1503812.

Rederiforeningerne noterer sig, at det af forslaget fremgar, at elektroniske
cigaretter m.m. (e-cigaretter) mangler regulering, eksempelvis som det er tilfaldet
med almindelige cigaretter. | den forbindelse mener vi, at det er relevant at
sammenholde dette lovforslag med lov om regfri miljger (lov nr. 512 af 6. juni 2007
med senere &ndringer). Vores overordnede holdning er derfor, at der ber
tilstresbes ensartethed mellem Jov om e-cigaretter og lov om regfri miljeer,
samtidig med at der ikke sker en dansk overimplementering af EU's tobaksdirektiv.

Af mere konkrete bemzerkninger skal felgende fremfares:

» Med henvisning til lovforslagets § 3, stk. 1, punkt 3, ber det i lighed med lov
om regfri miljiger (if. § 20, stk. 2), veere tilladt p4 passagerskibe at anvende
e-cigaretter i indrettet rygerum og rygekabiner. Det snskes at denne
undtagelse tilfejes det generelle forbud mod brug af e-cigaretter i kollektive
transportmidler.

* |lovforslaget § 4 naavnes det, at der stilles krav om udarbejdelse af en
skriftlig politik for anvendelse af elektroniske cigaretter til forbrug af damp
pa arbejdspladser og pa steder hvor offentligheden har adgang.
Umiddelbart fremgéar det af lov om ragfri miljeer (if. § 5), at der kun stilles
krav om at den enkelte arbejdsgiver skal udarbejde en skriftlig rygepolitik
for arbejdspladsen og ikke for steder hvor offentligheden har adgang. Med

Amal egade 33 T.{+45) 33 11 40 68
1256 Copenhagen K info@®@shipowners.dk
Denmark www.shipowners.dk



lov om elektroniske cigaretter vurderes det derfor, at der stilles seerskilt krav
om udarbejdelse af en skriftlig politik for anvendelse af elektroniske
cigaretter til forbrug af damp pa steder, hvortil offentligheden har adgang.
For Rederiforeningemes medlemmer kunne dette eksempelvis vaere i
passagerterminaler.

Yderligere til § 4, s& anfares det, at “"den enkelte leder ellers arbejdsgiver”
skal udarbejde den skriftiige politik. For Rederiforeningerne er det vigtigt, at
dette ska! forstds som, at en arbejdsgiver, i dette tilfaelde et rederi, kan lave
en rygepolitik som gaelder for hele rederiet, og ikke eksempelvis skal
udarbejde en specifik skriftlig politik for hvert enkelt skib eller landfacilitet.
Rederiforeningerne er bekymret for, at der er lagt op fil en
overimplementering af EU's tobaksdirektiv, og derfor anbefales det som
minimum at bemasrkningerme il lovforslaget preeciserer preecisere at en
arbejdsgiver kan udarbejde en skriftlig politik som daekker hele
virksomheden. For Rederiforeningernes medlemmer vil karv om en specifik
skriftlig politik til hvert enkelt skib vil veere en uforholdsmaessig stor
administrativ byrde.

« Umiddelbart fremgar det ingen steder, at en arbejdsgivers skriftlig politik om
e-cigaretter kan indarbejdes i en (eksisterende) rygepolitik, som kreevet i
henhold til lov om regfri miljoer. Det anbefales, at det tydeliggeres, at man
som arbejdsgiver kan nejes med at udarbejde en rygepolitik som ligeledes
inkluderer elektroniske cigaretter.

Med venlig hilsen

Morten Glamse
+45 33 48 92 16
mgl@shipowners.dk
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Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Att.. Center for Primaer Sundhed, Zldrepolitik og Jura

Hering over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere

Ministeriet har med mail af 22. december 2015 sendt ovenstaende udkast til
lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-

dere.

Da lovforslaget ikke ses at indeholde bestemmelser om regnskabs- og revisi-
onsmaessige forhold, jf. rigsrevisorlovens §§ 7 og 10, har Rigsrevisionen in-
gen bemazsrkninger.

Med venlig hilsen

Pia Palm
Specialkonsulent

RIGSREVISIONEN

Landgreven 4
1301 Kabenhavn K

T, 33928400

r@rigsrevisionen.dk
www.rigsrevisionen.dk

18. januar 2016
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e lsNE PADACOCERNE Socialpedagogerne

Brolzeggerstraade 9
1211 Kobenhavn K

Telefon 72 48 60 00
Sundheds- og &Eldreministeriet Fax 72 48 60 01
Center for Primaer Sundhed Email: sl@sl.dk
FEldrepolitik og Jura
Holbergsgade 6 Girokonto 402-3951
1057 Kebenhavn K

E-mail: primsund@sum.dk
Kopi: pkh@sum.dk

Ref.: MFG/Ih
Dok.nr.: 2753593
Sag.nr.: 2016-SLCSFA-02077

18. januar 2016

Lov om elektroniske cigaretter m.v.

Sundheds- og Aldreministeriet har den 22. december 2015 fremsendt forespargsel til Socialpae-
dagogernes Landsforbund om eventuelle bemzrkninger til lov om elektroniske cigaretter m.v.,

Formalet med lovforslaget er at gennemfgre dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/40/EVU og implementerer bestemmelse artikel 20 i direktivet, der regulerer elektroniske
clgaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin. Lovforslaget har desuden til formal at ind-
fere en aldersgraense for salg til forbrugerne af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol -
dere og for anvendelse af sddanne produkter pa steder, hvor bgrn og unge opholder sig, i kol-
lektive transportmidler og i taxaer. Som en del af lovforslaget foreslas samtidig at stille krav
om, at der pd uddannelsesinstitutioner og arbejdspladser, der ikke omfattes af det foresl3ede
forbud, og pa steder, hvortil offentligheden har adgang, udarbejdes og offentliggeres en skriftlig
politik om brugen af elektroniske cigaretter det pagaeldende sted.

Det fremgdr af lovforslaget, at for sikrede afdelinger p& degninstitutioner og delvis lukkede
degninstitutioner, der ogsa fungerer som bolig for unge under 18 &r, kan ledelsen pa stedet
tillade, at unge anvender elektroniske cigaretter til forbrug af damp i lokaler, der er szerligt
tilegnet dette formal, pd deres egne vaerelser og udenders pa institutionens omride. Dermed er
der mulighed for at tillade brug af elektroniske cigaretter p3 anbringelsessteder for bgrn og
unge og pa sikrede afdelinger og degninstitutioner, i lighed med de muligheder, der gzlder for
at tillade rygning pa disse steder efter lov om regfri miljger.

Socialpadagogerne har ingen bemezerkninger hertil.

Venlig hilsen

\/mt?adm

Verne Pedersen
Forbundsnastformand



Patrick Kofod Holm
m

Fra: Kirsten Fly Malling <kfm@sdu.dk>

Sendt: 19. januar 2016 14:50

Til: DEP Primaer Sundhed Kontorpostkasse

Ce: Patrick Kofod Holm; Danske Universiteters mailbox; Henrik Dam; Bjarne Graabech Sgrensen; Karen Heeball; Jargen Schou; Annette Schmidt;
Lone Wichmann

Emne; Haring over udkast til lovforslag om regulering af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere

Sundheds- og £ldreministeriet
Primaer Sundhed, £ldrepolitik og Jura

Ministeriets sagsnr. 1503812
SDU’s sagsnr. 16/107

SDU har ingen bemaarkninger til ovenstaende hgring.

Pa rektors vegne

Jargen Schou
Sekretariatschef, Rektorsekretariatet

TIf. 6550 1040

Mobil 6011 1040

Fax 6550 1090

E-mail js@sdu.dk

Web  http://www.sdu.dk/ansat/js
Adr.  Campusvej 55, 5230 Odense M

%. SYDDANSKUNIVERSITET.DX

Campusvej 55 - 5230 Odense M - Tif. 6550 1000 - www.sdu.dk
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Dato: 18. januar 2016

Sagsbeh: D13
E-mail: djj@tdl.dk
Sagsnr.: hoering_097_2015

Tandlzgeforeningens hgringssvar vedr.: Hering over forslag til lov om elek-

troniske cigaretter

Tandlzegeforeningen har den 22, december 2015 modtaget hgring vedrerende
forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Tandlzgeforeningen finder det positivt, at markedsfaring, fremstilling, masrk-
ning m.v. af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere reguleres og
har fglgende bemarkninger til lovforslaget.

Det er Tandlzgeforeningens vurdering, at det er uhensigtsmaessigt, at ikke-ni-
katinholdige elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere i flere tilflde
undtages fra lovgivningen. Da der er fundet potentielt sundhedsskadelige stof-
fer | bade nlikotin- og ikke-nikotinholdige elektroniske cigaretter, bgr disse
veere underlagt samme kontrol.

Tandlzegeforeningen finder det positivt, at elektroniske cigaretter og genopfyld
ningsbeholdere ikke m saelges til personer under 18 3r, da bern og unge der-
med beskyttes. Det er imidlertid bekymrende, at e-cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere uden nikotin, men med smag af fx chokolade, vingummi eller
cola, vil veere tilgaengelige | dagligvarebutikker og kiosker, da de naavnte til-
saetningsstoffer m3 formodes at appellere til netop bgrn og unge. Det er samti-
digt Ikke praeciseret, hvordan aldersgraensen vil blive h&ndhasvet.

Tandlzegeforeningen statter forbuddet om anvendelsen af e-cigaretter p§ dag-
institutioner, skoler og Institutioner med udbud af tredrige gymnasiale ung-
domsuddannelser, men konstaterer dog samtidigt, at forbuddet tiisyneladende
ikke gzlder alle ungdomsuddannelser, hvilket burde veere tilfldet.

Tandlzgeforeningen statter forbuddet mod reklame for elektroniske cigaretter,

Slde 1/2



Tandlzegeforeningen statter ligeledes forbuddet mod anvendelse af elektroniske
clgaretter i kollektive transportmidler. Det er imidlertid Tandlzegeforeningens
opfattelse, at anvendelse af elektroniske cigaretter konsekvent bar sidestilles
med rygning (undtaget eventuelle sarlige reguleringer til beskyttelse af unge
under 18 8r) og dermed underizzgges samme reguleringer som konventionelle
cigaretter. Benne sidestilling savnes i udkastet.

Sl A5

Freddie Sloth-Lisbje
Formand
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TOBAKSINDUSTRIEN
DK-1620 Kebenhavn V.
TORACCOMANUFACTURERS ASSOCIATION OF DENMARK Telefon: + 45 39 62 68 99
Mobil: +4520351299

E-mail:  jh@tobaksindustrien.dk

Sundheds og Aldreministeriet
Kobenhavn d. 19 januar 2016

Sendes pr. mail til:

primsund@sum.dk
pkh@sum.dk

Udkast til lov om E-cigaretter mv.

Ministeriet har ved skrivelse af 23. december 2015 anmodet om Tobaksindustriens bemarkninger til udkast til lov om

e-cigaretter mv.
Tobaksindustrien (TT), som repriesenterer tobaksvirksomheder med dansk hovedszde og produktion, skal takke herfor.
Udkastet giver umiddelbart anledning til folgende bemaerkninger:

Lovudkastet, som er en implementering af den nye Tobaksvaredirektivs regler om c-cigaretter, tager efter vores vurde-
ring et vigtigt skridt i retning af at sikre en funktionsdyptig regulering af sével produkter, som markedet og brugen af e-
cigaretter. Hermed bringes den hidtil meget utilfredsstilende situation med et helt overvejende ulovligt marked for e-
cigaretter til opher.

TI skal dog henlede opmarksomheden pd at lovudkastet ikke udtrykkelig tager stilling til, hvorvidt det omfatter eller
ikke omfatter alle hidtil kendte former for elcktroniske cigaretter, som kan komme pd det danske marked. Det galder
feks. det elektroniske produkt, som ben®vnes "Heat not Burn” (FInB), som indeholder nigtig tobak (som opvarmes
men ikke forbrendes) og ikke nikotin vazske.

Nydelse af sivel af tobak som af e-cigaretter bar veere ct valg for voksne. Tl er derfor tilfredse med, at der ogsa for c-
cigaretter indfires en 18 irs graense.

Lovudkastet giver pa rigtig mange omrider Ministeren bemyndigelse til at regulere nzmmere ved hjzlp af bekendtpo-
relser, Dette er i vidt omfang en logisk konsekvens af, at visse bagvedliggende EU regler mv. endnu ikke har fundet
deres endelige afklaring, P4 den anden side eficrlader lovudkastet producenter og importarer med ufuldstzendig infor-
mation om, hvilke krav deres produkter mv. konkret skal feve op til, kort tid inden loven skal traede i kraft. Der er der-
for behov for, at dette udfyldende regelgrundlag snarest tilvejebringes af Ministeren.

Industrien ser frem til ogsd i denne sammenhzng at blive inddraget i udformningen af regleme.

TI er bekendt med det igangvarende flleseuropeiske standardiseringsarbejde i CEN regi, som bl.a. er baggrunden
for, at regelfaststtelsen i § 7 ikke bliver fardig i 2016. T1 skal derfor anbefale, at den nuvarende engelske PAS-
standard, som spiller en central rolle som baggrund for arbejdet i CEN, midlertidigt leegges tit grund for de danske
regler.

Direktivet og dermed lovforslaget indeholder en bestemmelse (udkastets §5) om, at producenter mv. senest 6 méneder
for pAtaenkt markedsfering skal indgive en anmeldelse. T forsidr 6 mineders fristen siledes, at den er udtryk for den
maksimale tidsfrist for myndighedsbehandlingen, og at denne meget lange frist derfor ikke er udiryk for ct tilsiptet



® Side 2

sagsbehandlingstid i Sikkerhedsstyrelsen. Tl skal anbefale, at dette forhold praciseres i bemarkningeme til § 5 i udka-
stet, samt at det praciseres, at Styrelsen inden udleb af de 6 mineder kan give meddelelse om, at anmeldelsen ikke
umiddelbart giver anledning til yderligere, og at markedsfering derfor kan pibegyndes med det samme. Dette stemmer
ogsd overens med overgangsbestemmelsen i § 34, som tillader straks salg af produkier, som lever op til den nye lovs
krav.

Tobaksindustrien stir selvsagt til ridighed for en uddybning af sine synspunkter, perne ved et made .

Med venlig hilsen

[

Jenstennild
Direktor, Cand jur,



TOBAKS
PRODUCENTERNE

Sundheds- og ZEldreministeriet

Center for Primar Sundhed, Aldrepolitik og Jura
Email: primsund@sum.dk

Cc: pkh@sum.dk

Kebenhavn den 18. januar 2016
Vedr. Horingssvar lov om elektroniske cigaretter m.v.

Tobaksproducenterne takker for muligheden for at kommentere lovom
elektroniske cigaretter m.v. Tobaksproducenterne reprasenterer BAT, JTI
og Imperial Tobacco, som tilsammen udgar ca. 85 pct. af det danske
cigaretmarked.

Tobaksproducenterne finder det positivt, at det regulatoriske tomrum nu
lukkes, og Tobaksproducenterne deler ministeriets anske om at regulere
elektroniske cigaretter som et forbrugerprodukt med passende krav til
kvalitet, sikkerhed, forbrugerinformation mv.

Tobaksproducenterne er af den opfattelse, at nikotin ikke under nogen
omstandigheder bar nydes af personer under 18 &r. Vi tilslutter os derfor
forbuddet mod salg af nikotinholdige produkter til personer under 18 ar. Vi
stotter dermed ogsa op om regulering af lov om regfrie miljeer, s dampning
forbydes steder, hvor under 18-arige faerdes.

Tobaksproducenterne har falgende konkrete bemerkninger til lovforslaget:

QOverimplementering

Forslag til Lov om elektroniske cigaretter m.v. har til hensigt at gennemfere
artikel 20 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april
2014 (tobaksvaredirektivet) i dansk ret samt etablere hjemmel for en
administrativimplementering af de retsakter, som forventes udstedt af
Kommissionen i medfer af tobaksvaredirektivets artikel 0.

Dele af lovforslagets indhold er derfor kendt for Tobaksproducenterne, mens
nogle er nye, og nogle i deres nuvaerende form gér videre end
tobaksvaredirektivets bestemmelser. Det drejer sig om:

Kapitel 4

§11 - Pligt til at treeffe sikkerhedsforanstaltninger

Tobaksproducenterne
Ridhuspladsen 16, 1550 Kebenhavn V
+45 53 58 20 22 . lf@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk



Tobaksproducenterne er som udgangspunkt enige i, at det kan vaere
nedvendigt i visse tilfalde at tilbagekalde produkter fra markedet. Da pligten
til at tilbagekalde produkter er en szrdeles indgribende foranstaltning spiller
den proportionalitetsafvejning, som ligger i anvendelsen af ordet
"nadvendig” en central rolle. Vi snsker derfor narmere praciseret, hvornar
tilbagetrakning anses for nedvendig.

Tobaksproducenterne henstiller til, at kravet om tilbagetrekning af
produkter fra markedet begranses til tilfzlde hvor lovpligtige sikkerheds- og
kvalitetskrav til produktet ikke overholdes.

Kapitel 7

Reklame m.v.

Lovforslaget indeholder et forbud for al reklame for e-cigaretter.
Tobaksproducenterne mener at det er en overimplementering af direktivet,
hvilket ogsa fremgar i bemarkningerne til lovforslaget s.70 "(...)foreslds det
imidlertid, at lovens reklamebegreb gores bredere end reklamebegrebet i
tobaksvaredirektivet”. Desuden forhindrer reklameforbuddet, at relevant
forbrugerinformation om et mindre sundhedsskadeligt produkt {end
cigaretter) ikke kan formidles til forbrugerne.

Tabaksproducenterne kan ikke bakke op om dette forslag, da det gar videre
end EU’s tobaksdirektiv artikel 20 stk. 5., som tillader en begranset og
veldefineret razkke markedsfaringstiltag fra producenternes side.

Regeringen begrunder i bemarkninger til lovforslaget s.37 reklameforbuddet
med, at nikotin er et farligt stof og at "elektroniske cigaretter med nikotin og
traditionelle tobaksvarer er indbyrdes substituerbare”. Der er ikke noget, der
tyder pA, at dette er tilfzldet. Sundhedsstyrelsens arlige
rygevaneundersagelse for 2015 viser, at to ud af tre "dampere” enten er holdt
op med at ryge tobak eller ryger mindre tobak end tidligere, efter de er
begyndt at dampe. Modsat er der ingen undersegelser, der understetter
pastanden om, at e-cigaretter fir flere til at ryge traditionelle
tobaksprodukter.

Med reklameforbuddet forhindres forbrugerinformation om et mindre
sundhedsskadeligt produkt i form af e-cigaretter at nd frem til den relevante
malgruppe. Denne tilgang star blandt andet i mods=tning til eksempelvis
Storbritannien, hvor den britiske regering tillader ansvarlig formidling af
faktuel information om e-cigaretter til forbrugeren. I Storbritannien er
markedsfering af e-cigaretter reguleret i de sdkaldte CAP/BCAP Codes, som

Tobaksproducenterne
Ridhuspladsen 16, 1550 Kobenhavn V
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p.t. er ved at blive opdateret, sd de stemmer overens med
Tobaksvaredirektivet.

Tobaksproducenterne henstiller til, at regeringen ikke forbyder reklame for
e-cigaretter men i stedet erstatter §§16 og 17 med bestemmelser, der svarer til
Storbritanniens CAP/BCAP Codes, sdledes at relevant forbrugerinformation
om et mindre sundhedsskadeligt produkt ikke forbydes. De geldende
CAP/BCAP Codes er vedlagt som bilag.

Kapitel 8

Kontrol og forbud mod markedsfering
Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

Af § 21 fremgér det, at” "For at tilvejebringe oplysninger til brug for
gennemforelse af kontrollen efter §1g, stk. 1, har Sikkerhedsstyrelsens
reprasentanter til enhver tid mod beheorig legitimation og uden retskendelse
adgang til offentlige og private ejendomme og lokaliteter hos fabrikanter,
importarer, distributerer og detailforhandlere af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin”

Tobaksproducenterne er kritiske overfor denne brede og generelle adgang for
Sikkerhedsstyrelsen til at foretage nanmeldte kontrolundersagelser uden
retskendelse. At tillade myndigheder en sddan generel adgang uden
forudgéende domstolskontrol strider imod grundleggende
retssikkerhedsprincipper.

Tobaksproducenterne opfordrer til, at §21 fjernes fra lovforslaget subsidizert
revideres.

Kapitel 11
Gebyrer

Af § 32 fremgdr det, at Sikkerhedsstyrelsen fir bemyndigelse til at opkrave et
gebyr for anmeldelse efter § 5, stk.1 og for érlig opretholdelse af anmeldelsen.

Af bemarkningerne til lovforslaget s.45 fremgér det, at ” Det forventes, at
gebyret for anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbheholdere
og for Arlig opretholdelse af anmeldelsen vil udgere henholdsvis 36.900 kr.
og 14.700 kr.”

Tobaksproducenterne
Ridhuspladsen 16, 1550 Kobenhavn V
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Gebyrerne skal finansiere Sikkerhedsstyrelsens udgifter, men det er
Tobaksproducenternes vurdering, at udgifterne ikke star forholdsmaessigt
mal med gebyrernes storrelse. Denne vurdering beror pd, at de foresldede
gebyrer er mere end ti gange storrelsen af de tilsvarende gebyrer i
eksempelvis Storbritannien. Vi noterer os dog, at gebyrsatserne allerede kan
justeres om et par ir jf. bemzrkningerne.

Med venlig hilsen

X7

Louise Feilberg
Direktor Tobaksproducenterne

Tobaksproducenterne
Ridhuspladsen 16, 1550 Kobenhavn V

wae a2t an a9 @ tahalrenreaducantarne Al o wnane tahalenrndunantarma Al



ELECTRONIC
CIGARETTES




ELECTRONIC CIGARETTES

Background

For the purposes of this section “electronic cigaretie” means a product that is intended
for inhalation of vapour via a mouth piece, or any component of that product, including
but not limited to cartridges, tanks or eiquids. The rules in this section apply to
marketing communications for, and which refer to, electronic cigaretles and related
products, including but not limited to e-shisha and e-hookah products, whether or not
they contain nicotine.

The e-cigarette market conltinues to innovale rapidly and new products may emerge
which may not be caught precisely by the above definition. The ASA may apply these
rules in circumstances where it considers that an adverlised product is sufficiently similar
fo wamrant the protection provided by this section.

The majorily of e-cigarettes are currently sold as consumer goods, however marketers
may seek a medicines licence for their product from the Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA). The rules in this section also apply to marketing
communications for electronic cigarettes which are authorised by the MHRA, For
products authorised as medicines, the rules in section 11 (Medicines, medical devices,
trealments and health) also apply.

Depending on the formulation of their product and the means by which it is supplied,
markelers may have obligations relaling to their advertising under chemical
classification, labelling and packaging legislation, Marketers are advised to take legal
advice to ensure compliance wilh the relevant law.

The Tobacco Products Directive

Directive 2014/40/EU (on the approximation of the laws, regulations and administrative
provisions of the Member States conceming the manufacture, presentation and sale of
tobacco and related products and repealing Directive 2001/37/EC) is now in force but
has not yel been given effect in UK law. The UK Govemment is required to transpose its
provisions by 20 May 2016, with a further transitional period for non-compliant e-
cigarette products until 20 November 2016. Those provisions include restrictions on
advertising.

The rules in this section do not pre-empt the requirements of the Directive but serve as
an interim measure. When more is known about the application of the Directive in the
UK, BCAP will clarify what role its Code will have after the new law has been given
effect.

The BCAP Code: The UK Code of Broadcast Advertsing: 13



ELECTRONIC CIGARETTES

Rules

33.1
33.2

33.3

334

335

33.6

33.7

33.8

33.9

33.10

33.11

Advertisements for e-cigareties must be socially responsible.

Advertisements must contain nothing which promotes any design, imagery or
logo styte that might reasonably be associated in the audience's mind with a
tobacco brand,

Advertisements must contain nothing which promotes the use of a tobacco
product or shows the use of a tobacco product in a positive light. This rule is not
intended to prevent cigarette-like products being shown.

Advertisements must make clear that the product is an e-cigarette and nota
tobacco product.

Advertisements must not contain health or medicinal claims uniess the product is
authorised for those purposes by the MHRA, E-cigareltes may be presented as
an altermative to tobacco but marketers must do nothing to undemine the
message that quitting tobacco use is the best option for health.

Advertisements must not use health professionals to endorse electronic
cigarettes.

Advertisements must state clearly if the product contains nicotine. They may
include factual information about other product ingredients.

Advertisements must not encourage non-smokers or non-nicotine-users to use
e-cigareltes.

Advertisements must not be likely to appeal particularly to people under 18,
especially by reflecting or being associated with youth culture. They should not
feature or portray real or fictitious characters who are likely to appeal particularly
to people under 18, People shown using e-cigarettes or playing a significant role
should not be shown behaving in an adolescent or juvenile manner,

People shown using e-cigarettes or playing a significant role must neither be, nor
seem to be, under 25. People under 25 may be shown in an incidental role but
must be obviously not using e-cigarettes.

Radio Central Copy Clearance — Radio broadcasters must ensure
advertisements for e-cigarettes are centrally cleared.

The BCAP Code: The UK Cade of Broadcast Advertrsing 132
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ELECTRONIC CIGARETTES

Background

For the purposes of this section “electronic cigarette” means a product that is intended
for inhalation of vapour via a mouth piece, or any compaonent of that product, including
but not limited to cartridges, tanks or e-liquids. The rules in this section apply to
marketing communications for, and which refer to, electronic cigarettes and related
products, including but not limited to e-shisha and e-hookah products, whether or not
they contain nicotine.

The e-cigarette market continues to innovate rapidly and new products may emerge
which may not be caught precisely by the above definition. The ASA may apply these
rules in circumstances where it considers that an adverlised product is sufficiently similar
to warrant the protection provided by this section.

The majority of e-cigareltes are currently sold as consumer goods, however marketers
may seek a medicines licence for their product from the Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA). The rules in this section also apply to marketing
communications for electronic cigareties which are authorised by the MHRA. For
products authorised as medicines, the rules in section 12 {Medicines, medical devices,
health-related products and beauty products) also apply.

Depending on the formulation of their product and the means by which it is supplied,
marketers may have obligations relating to their advertising under chemical
classification, labelling and packaging legislation. Marketers are advised to take legal
advice to ensure compliance with the relevant law.

Tobacco Products Directive

Directive 2014/40/EL) (on the approximation of the laws, regulations and administrative
provisions of the Member States conceming the manufacture, presentation and sale of
tobacco and related producis and repealing Directive 2001/37/EC) is now in force but
has not yet been given effect in UK law, The UK Govemment is required o transpose its
provisions by 20 May 2016, with a further transitional period for non-compliant e-
cigarette products until 20 November 2016. Those provisions include restrictions on
advertising.

The rules in this section do not pre-empt the requirements of the Directive but serve as
an interim measure. When more is known about the application of the Directive in the
UK, CAP will clarify what role its Code will have after the new law has been given effect,

The CAP Code: Tha UK Code of Monvbroadcest Advertising. Sales Promolion and Direct Meshoting i}



ELECTRONIC CIGARETTES

Rules

221
22.2

223

224

22.5

226
227

228

22.9

2210

22.11

Marketing communications for e-cigarettes must be socially responsible.

Marketing communications must contain nothing which promotes any design,
imagery or logo style that might reasonably be associated in the audience’s mind
with a tobacco brand.

Marketing communications must contain nothing which promotes the use of a
tobacco praduct or shows the use of a tobacco product in a positive light. This
rule is not intended to prevent cigarette-like products being shown.

Marketing communications must make clear that the producl is an e-cigarette
and not a tobacco product.

Marketing communications must not contain health or medicinal claims unless
the product is authorised for those purposes by the MHRA, E-cigarettes may be
presented as an altemative to tobacco but marketers must do nothing to
undermine the message that quitting tobacco use is the best option for health.

Marketers must not use health professionals to endorse electronic cigarettes.

Marketing communications must state clearly if the product contains nicotine.
They may include factual information about other product ingredients.

Marketing communications must not encourage non-smokers or non-nicotine-
users to use ecigaretles.

Marketing communications must not be likely to appeal particulardy to people
under 18, especially by reflecting or being associated with youth culture. They
should not feature or portray real or fictitious characters who are likely to appeal
particularly to people under 18. People shown using e-cigarettes or playing a
significant role should not be shown behaving in an adolescent or juvenile
manner,

People shown using e-cigarettes or playing a significant role must neither be, nor
seem to be, under 25. People under 25 may be shown in an incidental role but
must be obviously not using e-cigarettes.

Marketing communications must not be directed at people under 18 through the
selection of media or the context in which they appear. No medium should be
used to advertise e-cigarettes if more than 25% of its audience is under 18 years
of age.

The CAP Coda: Tha LK Code of Norkbroadcast Advertising, Sales Promoion and Direct Marketing 100



Patrick Kofod Holm
e -

Fra: Bodil Brander Christensen <bbc@adm.aau.dk>

Sendt: 20. januar 2016 08:04

Til: DEP Primzer Sundhed Kontorpostkasse

Cc: Patrick Kofod Holm; dkuni@dkuni.dk; ADM Teknat/Sund fakultetskontor

Emne: VS: Hering vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.. AAU svar (2016-080-00942)

Til Center for Primaer Sundhed, £ldrepolitik og Jura, Sundheds- og zldreministeriet
AAU takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Men har i gvrigt ingen kommentarer til lovforslaget.
Venlig hilsen

Bodil Brander Christensen

«

AALBORG UNIVERSITET
Bodil Brander Christensen

Sekretariaischef | Ledelsessekretariatet
Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet

Telefon: (+45) 9940 7969 | Mobil: (+45) 2136 8727 | Email. bbc@adm.aau.dk | Web_www aau.dk
Aalborg Unlversitet | Niels Jernes Vej 10 | 9220 Aalborg @st |

Fra: Danske Universiteters mailbox [mailto:dkuni@dkuni.dk]

Sendt: 30. december 2015 10:22

Til: AU (au@au.dk); CBS (cbs@cbs.dk); DTU (dtu@adm.dtu.dk); ITU {journalen@itu.dk); Rektorsekretariatet KU (rektorsekretariatet@adm.ku.dk); RUC (ruc@ruc.dk); SDU;
AAU/ESDH-sekretariatet; Arne Skov Andersen; Inie Ngr Madsen; Jonas Holst-Jensen; Lena Scotte; Malene Kristensen; Mikkel Zeuthen; Natalie Kaas Pontoppidan; Nikolaj
Borg Burmeister; Pernilla Sgeballe Kiitgaard; Peter Dalby Larsen; Ruth Jacobsen; Sofie Thaagaard Hyllested; Susanne Bjerregaard; Tine Klovborg Schou; Toke Frello

Emne: VS: Hering vedrarende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.




Danske Universiteter
Universities Oenmark

J.nr. 15/96882/184

Den 30. december 2015

LS

Til Universiteterne

Emne: Haring over forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Sundheds- og Zldreministeriet har den 22. december 2015 sendt ovennavnte i hering.

Hvis universiteterne skulle have bemzarkninger til lovudkastet, bedes disse sendt direkte til ministeriets Center for Primzer Sundhed, Zldrepolitik og Jura per e-mail pa
adressen primsund@sum.dk og pkh@sum.dk med kopi til Danske Universiteter pa adressen dkuni@dkuni.dk senest den 19. januar 2016.

Med venlig hilsen

Lena Scotte
Fuldmaegtig

Danske Universiteter
Fiolstraade 44, 1. th.
1171 Kpbenhavn K
Tif. 33365803
Is@dkuni.dk

www.dkuni.dk

Fra: Patrick Kofod Holm [mailto: pkh@sum.dk]
Sendt: 22, december 2015 15:03
Til: '3f@3f.dk'; 'a@aarch.dk'; 'ac@ac.dk’; 'al@produktionsskoleledere.dk’; ‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk'; 'bestyrelserne@danskeerhvervsskoler.dk';
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‘bfid@scanpharm.dk’; '‘bof@homannlaw.dk’; 'brd@brd.dk’; 'b-sosu@sosu.dk’; 'da@da.dk’; 'dadl@dadl.dk’; 'df@friskoler.dk'; 'dfi@dkpharma.dk’; ‘dh@handicap.dk’; ‘di@di.dk’;
'dj@sctib.dk’; 'dk@designskolenkolding.dk'; 'dkuni@dkuni.dk'; 'd-r-c@d-r-c.dk’; 'dse@skoleelever.dk’; 'dsk@dsk.dk'; 'dsr@dsr.dk’; 'dssv@dssv.dk’; 'dti@dtl.eu’; 'eeo@eeo.dk’;
‘etf@etf.dk'; 'fa@fanet.dk’; 'fas@dadl.dk'; 'ff@farmakonom.dk'; ‘fkf@kristne-friskoler.dk'; 'fms@fms.dk’; ‘foa@foa.dk'; 'forbrugerombudsmanden@kfst.dk';
‘formand@dadafo.dk’; 'formand@danmarksvejlederforening.dk'; 'formand@gymbf.dk'; 'Rf@ftf.dk'; 'fysio@fysio.dk’; ‘gymbf@gymbf.dk'; ‘handel@hk.dk’;
'hej@friefagskoler.dk’; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’; 'hf@fadl.dk’; ‘hjj@dbi-net.dk’; 'hoeringssager@danskerhverv.dk'; 'horesta@horesta.dk’; 'info@astma-allergi.dk';
‘inffo@cancer.dk'; 'INFO@CFU-NET.DK'; 'info@danskeerhvervsakademier.dk'; ‘'info@danskeerhvervsskoler.dk'; info@deoffentligetandlaeger.dk’; 'info@diabetes.dk';
'info@efterskoleforeningen.dk’; ‘info@efterskoleforeningen.dk’; 'info@fadd.dk'; 'info@igldk.dk'; 'INFO@KADK.DK'; "info@kfumsoc.dk’; 'info@krifa.dk’;
‘info@landboungdom.dk’; 'info@lif.dk’; 'info@lunge.dk’; 'info@lunge.dk’; 'info@msk.dk'; 'info@nbl-landsforening.dk'; ‘info@patientsikkerhed.dk'; 'info@pfldk.dk’;
'info@pharmakon.dk’; 'infe@privatehospitaler.dk'; 'info@privatskoleforening.dk’; 'info@rogfritmiljo.dk’; 'info@shipowners.dk'; 'info@smokesolution.com’;
'Info@sygeforsikring.dk'; ‘info@tandlaegeforeningen.dk’; 'info_dk@bat.com’; 'ing@fugleviglund.dk’; ‘jo.ir@dsg.dk’; 'jpe@silkeborg.dk’; ‘jts@danskerhverv.dk’; 'ka@ka.dk';
'kd@kadk.dk'; 'kfs@sundkom.dk'; 'kfst@kfst.dk'; 'kk@kobenhavn.kirkenskorshaer.dk'; 'ki@kl.dk'; 'kontakt@cfh.ku.dk’; 'kontakt@dgsnet.dk'; *kristen.kistrup@regionh.dk’;
'kundeservice@coop.dK'; 'Landselevbestyrelse@FOA.DK'; 'lederforeningen@sosu.dk'; 'lederne@danskeerhvervsskoler.dk'; 'h@handelselever.dk'; 'lo@lo.dK’; 'los@los.dk’;
"lu@lus.dk'; ‘mail@danskegymnasier.dk’; 'mail@danskegymnasier.dk’; 'mail@rektorforeningen.dk’; 'mail@simac.dk’; 'mail@soefartens.org’; 'martec@martec.nu’;
'medico@medicoindustrien.dk’; 'mf@mmf.dk’; 'moedrehjaelpen@moedrehjaelpen.dk’; 'nnf@nnf.dk'; 'oliver-twist@oliver-twist.dk'; '‘pd@pharmadanmark.dk’;
'‘pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’; 'post@danske-landbrugsskoler.dk’; 'post@forhandlingsfaellesskabet.dk'; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'post@lilleskolerne.dk’;
'post@skole-foraeldre.dk’; 'post@sundbynetvaerket.dk’; 'post@udsatte.dk’; 'private@gymnasier.dk’; 'psa@humleby.dk’; ‘psf@psf.nu’; ‘pto@pto.dk’; 'ptu@ptu.dk’;
'regioner@regioner.dk’; 'REU@uvm.dk’; 'samfund@advokatsamfundet.dk’; 'sek@jordemoderforeningen.dk'; 'sekretariat@erhvervsskolelederne.dk';
'shk@sundhedskartellet.dk’; 'si@sl.dk’; ‘ti@tobaksindustrien.dk’; 'tp@amu-vest.dk’; 'uc-dk@uc-dk.dk'; 'us@us-center.dk’; 'VEU-raadet@uvm.dk'; ‘vuc@vuc.dk'; ‘vuc@vuc.dk’;
‘aams@aams.dk’; 'info@rigsrevisionen.dk’; 'dt@datatilsynet.dk’; fertin@fertin.com

Cc: Mette Touborg Heydenreich; Katrine Ring; Dorthe Eberhardt Sgndergaard; Erich Erichsen

Emne: Hgring vedrgrende forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Hermed sendes vedhaftede forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v. i hgring. Der henvises til vedhaftede hgringsbrev.
Med venlig hilsen

Patrick Kofod Holm

Fuldmazgtig

Primaar Sundhed, Zldrepolitik og Jura
Direkte tIf.: 72 26 95 09

Mail: pkh@sum.dk
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Hgringssvar fra Sund By Netveaerket
Vedr. forslag til lov om elektroniske cigaretter m.v.

Synd By Netvarkets tobakstemagruppe bestdr af 57 foste medlemmer der arbejder med tobaksforebyggelse
i 39 danske kommuner. Temagruppen har falgende bemaerkninger til lovforslaget:

Salg og markedsforing af e-vaesker og tilbehor til e-cigaretter:

Manglende regulering af salg af e- vaesker og tilbehgr der markedsfares direkte til bgrn og unge: Det er
kendt at salgssteder fx kiosker der seliger slik og tobaksvare, gennem en Grraekke har solgt e-vassker der
markedsfgres til born og unge, e-vaesker med smag af slik som fx vingummi bamser og lakrids eller med
smag af spiritus og cocktails. Ofte kan mindredrige ogsd frit, men uloviigt, kebe e-cigaretter. Temagruppen
ser i lovforsiaget ingen regulering af e-vaeske produkter og tilbehgr til e-cigaretter, og markedsforingen af
disse mdlrettet barn og unge. Temagruppen frygter pd den baggrund, at bgrn og unge introduceres til
rygning, ved tidligt at dampe pd e-cigaretter.

Regulering pd ungdomsuddannelser og arbejdspladser er mangelfuld og forvirrende:

Som temagruppen ser lovforslaget gives der mulighed for at ledelser pd lokale ungdomsuddannelser og
arbejdspladser kan beslutte, at e-cigaretter kan benyttes indendars. Med forslaget kan man forestille sig at
ungdomsuddannelser med mange rygere, vil foretraekke at elever / studerende damper indendors i
vinterhalvaret. Nogle ungdomsuddannelser har en meget hoj rygepraevalens, op imod halvdelen ryger
dagligt eller ugentligt. Her dbnes op for at en stor andel of rygerne kan dampe indendprs!

E-cigaretter som et produkt til rygeafvanning?

Temagruppen repreesenterer storstedelen af de danske rygestopenheder og afholder drligt rygestop for
1000 vis af borgere. E-cigaretter til rygeafvaenning er ofte et spprgsmdl der kommer pé tole, mange rygere
har brugt e-cigaretter som et billigt alternativ til cigaretter og til forspg pd rygeafvaenning, uden succes.
Temagruppen frygter, at man med loven legitimer e-cigaretter som et rygeafvanningsmiddel, men samtidig
et produkt der ikke er testet tif rygeafveenning og tilsyneladende fastholder rygningen og afhzngigheden.

Pa vegne af tobakstemagruppen i Sund By Netvaerket

Otto Ohrt & Charlotte lisager Petersen
Bestyrelsesformand Sekretariatschef





