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Hgringsnotat vedr. forslag til lov om tobaksvarer m.v.

1. Modtagne hgringssvar
Forslag til lov om tobaksvarer m.v. har i perioden 22. januar 2016 til 17. februar 2016 vee-

ret i hgring hos fglgende organer, organisationer og foreninger:

Advokatradet, Akademikernes Centralorganisation (AC), Arbejdstilsynet, Arkitektskolen i
Arhus, Astma-Allergi Forbund, Bagger-Sgrensen Gruppen, Becig, Bestyrelsesforeningen for
Social- og Sundhedsskoler, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark, Brancheforeningen for Privathospitaler og —Klinikker, British American Tobacco,
Bgrneradet, Center for Hjerneskade, Centralorganisationernes Faellesudvalg (CFU), Coop
Danmark, Dadafo, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Dan-
marks Lungeforening, Danmarks Privatskoleforening, Danmarks Rederiforening, Bilfeer-
gernes Rederiforening, Rederiforeningen for mindre Skibe

Rederiforeningen af 1895, Danmarks Restauranter og Cafeer (DRC), Danmarks Vejleder-
forening, Dansk Arbejdsgiverforening (DA), Dansk Automatbranche Forening, Dansk Diag-
nostika og Laboratorieforening, Dansk e-Damper Forening (DADAFO), Dansk Erhverv,
Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Friskoleforening, Dansk Industri, Dansk Lungemedi-
cinsk Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Distriktpsykiatri, Dansk Selskab
for Folkesundhed, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Supermarked, Dansk Syge-
plejerad, Dansk Transport og Logistik (DTL), Danske Erhvervsskoler, Danske Gymnasieele-
vers Sammenslutning, Danske Gymnasier, Danske Handicaporganisationer (DH), Danske
Landbrugsskoler, Danske Regioner, Danske Skoleelever, Danske SOSU-skoler, Danske Uni-
versiteter, Datatilsynet, De Samvirkende Kgbmaend, Det Informationsvidenskabelige Aka-
demi og Designskolen i Kolding, Det Kongelige Danske Kunstakademis Skoler for Arkitektur
Deutscher Schul- und Sprachverein fiir Nordschleswig, Diabetesforeningen, Efterskolefor-
eningen, Efterskoleforeningen, Efuma, Ergoterapeutforeningen, Erhvervsakademiernes
Rektorkollegium, Erhvervsskolelederne i Danmark, Erhvervsskolernes Elevorganisation,
Fag og Arbejde (FOA), Fagligt Fzellesforbund — 3F, Farmakonomforeningen, Fertin Pharma,
Finanssektorens Arbejdsgiverforening, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, For-
eningen af Danske Dggninstitutioner for Bgrn og Unge (FADD), Foreningen af Danske Lae-
gestuderende (FADL), Foreningen af forstandere og direktgrer ved AMU-centrene, For-
eningen af Frie Fagskoler, Foreningen af katolske skoler i Danmark, Foreningen af Kristne
Friskoler, Foreningen af Private Uddannelsesudbydere i Danmark, Foreningen af Special-
leger, Forstanderkredsen for Produktionsskoler/Produktionshgjskoler, Fredericia Ma-
skinmesterskole, Funktionaerernes og Tjenestemandenes Fzllesrad (FTF), Gymnasiernes
Bestyrelsesforening, Gymnasieskolernes Inspektorforening, Gymnasieskolernes Rektorfor-
ening, Hjerteforeningen, HK - Handel, Hotel-, Restaurant - & Turisterhvervet (HORESTA),
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House of Oliver Twist A/S, Industriforeningen for generiske lsegemidler, Jordemoderfor-
eningen, KFUM’ s Sociale Arbejde, Kirkens Korshaer, Komiteen for Sundhedsoplysning,
Kommunale Tjenestemaend og Overenskomst ansatte (KTO), Kommunernes Landsforening
(KL), Kristelig Arbejdsgiverforening, Kristelig Fagbevagelse, Kraeftens Bekaempelse, Kg-
benhavns Maskinmesterskole og Elinstallatgrskole, Landboungdom, Landselevbestyrelsen
for det paedagogiske omrade, Landselevbestyrelsen for social- og sundhedsomradet,
Landsforeningen af opholdssteder, botiloud og skolebehandlingstilbud (LOS), Landsfor-
eningen af Produktionsskoleledere, Landsforeningen af Ungdomsskoleledere (LU), Lands-
foreningen Regfrit Miljg, Landssammenslutningen af Handelsskoleelever, Lederforeningen
for VUC, Lilleskolerne, LO — Landsorganisationen i Danmark, Leegeforeningen, Laegemid-
delindustriforeningen, MARTEC (Maritime Training and Education Centre), Maskinmestre-
nes Forening, Medicoindustrien, Megros (Foreningen af medicingrossister), Mgdrehjal-
pen, Nerbutikkernes Landsforening, Naerings- og Nydelsesmiddelarbejder Forbundet
(NNF), Parallelimportgrforeningen af laegemidler, Pharmadanmark, Pharmakon, Philip
Morris ApS, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation,
Private Gymnasier og Studenterkurser, Produktionsskoleforeningen, Professionshgjskoler-
ne, University Colleges Denmark, PTU's RehabiliteringsCenter, Rigsrevisionen, Radet for de
grundlaeggende Erhvervsrettede Uddannelser (REU), Radet for Socialt Udsatte, Radet for
Voksen- og Efteruddannelse (VEU-radet), SIMAC, Skole og Forzldre, Smoke Solution, Soci-
alpaedagogernes Landsforbund, SSP-Samradet, Sund By Netvaerket, Sundhedskartellet,
Sygeforsikringen ”"Danmark”, Sgfartens Ledere, Tandlaegeforeningen, Tobaksindustrien,
Tobaksproducenterne, Ungdomsskoleforeningen, VUC Bestyrelsesforening, VUC Bestyrel-
sesforening og Aarhus Maskinmesterskole.

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar med bemarkninger fra fglgende
organer, organisationer og foreninger:

Dansk Sygeplejerad, Danske Regioner, Kraeftens Bekeempelse, Bgrneradet, Tobaksindu-
strien, De Samvirkende Kgbmaend, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk Selskab for Folke-
sundhed, Neaerbutikkernes Landsforening, Lungeforeningen, Danmarks Apotekerforening,
Tandlaegeforeningen, Phillip Morris ApS, Hjerteforeningen, House of Oliver Twist A/S,
Farmakonomforeningen, Tobaksproducenterne, SSP-samradet og Datatilsynet.

Sundheds-og Zldreministeriet har modtaget hgringssvar uden bemarkninger fra fglgende
organer, organisationer og foreninger:

Aalborg Universitet, Syddansk Universitet, Danmarks Vejlederforening, Danske Erhvervs-
skoler — Bestyrelserne, Danske Erhvervsskoler — Lederne, Dansk selskab for Driftspsykiatri,
Dansk Arbejdsgiverforening, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Forbrugerombudsman-
den, Finanssektorens Arbejdsgiverforening og Rigsrevisionen.

Nedenfor er gengivet de vaesentligste punkter i de modtagne hgringssvar.

2. Generelle bemaerkninger

Bgrneradet tilslutter sig generelt lovforslaget og hilser lovforslaget velkomment.

Dansk Erhverv bakker overordnet op om lovforslaget.

Hierteforeningen stgtter overordnet det fine initiativ i forhold til at skaerpe lovgivning pa
omradet.
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Kreeftens Bekeempelse mener, at Danmark med lovforslaget bevaeger sig i den rigtige ret-
ning. Lungeforeningen mener ligeledes, at lovforslaget er et skridt i den rigtige retning.

Tandlegeforeningen glaeder sig over lovforslaget, som kan gge opmaerksomheden om

rygnings skadelige virkninger.

Danske Regioner og Danmarks Apotekerforening er positive overfor, at den nye lovgivning

stiller skrappere krav pa en raekke omrader.

SSP-Samradet er meget positiv overfor intentionerne om at sikre fzlles regler i forhold til
fremstilling, deklaration og markedsf@ring af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter.

Farmakonomforeningen kan tilslutte sig lovforslaget, idet foreningen ud fra en sundheds-

faglig synsvinkel specielt fremhaever begraensningerne i markedsfgringen og kravet til
anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer som positive forslag.

Dansk Sygeplejerad finder, at lovforslaget implementerer Tobaksvaredirektivet efter hen-

sigten.

3. Specielle bemaerkninger

| det fglgende foretages en gennemgang af de i hgringssvarene vaesentligste bemaerknin-
ger til de enkelte dele af lovforslaget og dets bemaerkninger. Kommentarer til andrings-
forslagene er kursiverede.

3.1 Anvendelsesomrade og definitioner
House of Oliver Twist A/S har bemaerket, at der i udkastet til lovforslaget kun henvises til

21 definitioner, hvorimod Tobaksvaredirektivet indeholder 41 definitioner. House of Oli-
wer Twist A/S er uforstaende overfor denne reduktion og haefter sig ved, at definitionen
pa tyggetobak og tobak, der indtages nasalt, er udeladt i det danske lovforslag. Tobaksin-
dustrien bemaerker, at udkastet ikke vaelger at opregne alle de definitioner som er anfgrt i
direktivets art. 2, men kun de som anvendes i selve lovteksten.

Phillip Morris ApS papeger, at man i bemaerkningerne til lovforslagets § 2 har glemt nr. 9

vedr. emissioner.

Kommentar
Der er kun medtaget de definitioner af de begreber, som benyttes i lovforslaget.

Det er korrekt, at der i bemaerkningerne til lovforslagets § 2 er glemt nr. 9 vedr. emissioner.

Bemaerkningerne har sdledes givet anledning til, at det foreslds
e gt der under bemeaerkningerne til lovforslagets § 2 tilfgjes: "Det foreslds i lov-
forslagets § 2, nr. 9, at “emissioner” defineres som stoffer, der frigives, nar tobak
eller et urtebaseret rygeprodukt anvendes efter hensigten, sdsom stoffer, der fin-
des i rag, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af r@gfrie tobaksvarer.”

3.2 Oplysninger om ingredienser og emissioner
Phillip Morris ApS foreslar, at der til formuleringen i § 3, 1), d, vedrgrende toksikologiske

oplysninger tilfgjes “relevante”, saledes at formuleringen er identisk med formuleringen
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Tobaksvaredirektivet. Phillip Morris ApS papeger endvidere, at reglerne i § 4 stk. 20g § 5
stk. 3 bgr fastszettes af EU.

Dansk Selskab for Folkesundhed gnsker at vide, i hvilke tilfeelde forpligtelsen vedrgrende

undersggelser i § 4 undtages og hvorfor.

Tobaksindustrien foreslar, at de naermere regler omhandlende undersggelser i § 4 stk. 2
fastseettes af Erhvervs- og Vakstministeriet subsidizert, sundheds- og ldreministeren.

Tobaksindustrien antager, at de kommende regler i § 5 stk. 4 alene behandler den formel-
le ramme for en peer-evaluering, herunder regler om de deltagende forskeres habilitet og
egen hgje videnskabelige standard. Udpegning af deltagere til en peer-evaluering kunne
f.eks. ske efter forslag fra rektoren for Danmarks Tekniske Universitet (DTU).

Tobaksproducenterne @nsker, at rapportering til Sikkerhedsstyrelsen og Europa-

Kommissionen i § 5 er identisk og ikke betyder to forskellige indrapporteringer.

Kommentar
Det er korrekt, at der i § 3 1) d) bar indseettes “relevante” fgr toksikologiske oplysninger,
sdledes at der kommer til at std ”... relevante toksikologiske oplysninger om ingrediensen,

”

og...”.

Bemyndigelsen i § 4 stk. 2 skal bruges til at implementere EU-retsakter i den danske lov-
givning. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at fastseette regler, der
gdr ud over tobaksvaredirektivets rammer. Regler for de undersggelser, som fabrikanter
og importgrer af cigaretter og rulletobak skal lave for tilseetningsstoffer, som er optaget pd
den prioriterede liste, vedrgrer stoffernes eventuelt sundhedsskadelige effekter, og falder
derfor ind under Sundhedsstyrelsens arbejdsomrdde.

Bemyndigelsen i § 5 stk. 3 skal ligeledes bruges til at implementere EU-retsakter i den dan-
ske lovgivning. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at fastseette regler,
der gdr ud over tobaksvaredirektivets rammer. Det er ikke hensigten, at rapporteringen til
Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen skal adskille sig fra hinanden. Lovforslaget
forholder sig ikke til, hvordan udpegning af deltagere til en eventuel peer-evaluering kom-
mer til at ske. Lovgivningen giver hjemmel til at Sikkerhedsstyrelsen kan anmode fabrikan-
ten og importgren om at fremlaegge supplerende oplysninger i tilknytning til den rapport,
og kan stille krav om, at rapporten underkastes en peer-evaluering af et uafhaengigt viden-
skabeligt organ. Sundhedsstyrelsen fastseetter naeermere regler om peer-evaluering i en
bekendtggrelse.

Bemaerkningerne har sdledes givet anledning til, at det foreslds
e atderi§31)d)indsattes “relevante” f@gr toksikologiske oplysninger.

3.3 Oplysninger om markedsundersggelser
Phillip Morris ApS papeger i forhold til § 7 stk. 2, at det ikke tidligere har vaeret muligt at

have validerede salgstal klar fgr maj og opfordrer derfor ministeriet til, at indberetningen
skubbes en maned fra april til maj. Phillip Morris ApS understeger endvidere, at reglerne i
§ 7 stk. 3 fastseettes af EU.
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Tobaksindustrien mener, at det bgr overvejes i forhold til § 7 stk. 4, hvorvidt mere aggre-
gerede oplysninger haevet over enkeltvirksomhedsniveau ikke er tilstraekkeligt til at img-
dekomme Sundhedsstyrelsens gnske om at fglge markedsudviklingen. Hvis dette mod
forventning ikke skulle vaere tilfeldet, anmodes om, at det fremgar af loven, at de pageel-
dende oplysninger er forretningshemmeligheder, og derfor at Sundhedsstyrelsen skal
behandle dem som sadan.

Kommentar
Det fremgar ikke direkte af tobaksvaredirektivet, hvorndr indberetningen af salgstal til
medlemsstaterne skal foreligge, hvorfor salgstal i maj godt kan imgdekommes.

Bemyndigelsen i § 7 stk. 3 skal bruges til at implementere EU-retsakter i den danske lov-
givning. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at fastsaette regler, der
gdr ud over tobaksvaredirektivets rammer.

Oplysninger om markedsundersggelser og oplysninger om salgsvolumen skal, hvis oplys-
ningerne har karakter af drift- eller forretningshemmeligheder efter offentlighedslovens §
30, nr. 2, behandles derefter.

Bemaerkningerne har sdledes givet anledning til, at det foreslds
e at ”april” i § 7 stk. 2 eendres til “maj”, sdledes at indberetningen af oplysninger
om salgsvolumen for det foregdende dr til Sikkerhedsstyrelsen skubbes en méaned
fra april til maj.
e gt det i bemaerkningerne til § 7 tilfgjes: “Har oplysningerne karakter af drift- eller
forretningshemmeligheder efter offentlighedslovens § 30, nr. 2, skal de behandles
derefter.”

3.4 Forbud mod at markedsfgre visse tobaksvarer m.v.
Dansk Erhverv mener, at brugen af mindre sundhedsskadelige varianter af tobak, herun-

der snus, kan vaere attraktive i forhold til det generelle hensyn til folkesundheden.

Dansk Selskab for Folkesundhed papeger, at det i lovforslaget flere gange naevnes, at to-

baksvarer til oralt brug er undtaget diverse krav og forslar, at disse slet ikke navnes, nar
man de ikke ma szelges i Danmark.

House of Oliver Twist A/S papeger ligeledes, at saetningen “med undtagelse af tobaksvarer

der indtages oralt” bgr fjernes fra teksten i § 17 og § 18.

Tobaksindustrien foreslar, med henblik pa at fjerne evt. uklarhed om hvad tyggetobak er,
at der i bemaerkningerne til § 13 indsaettes: "Produktkategorien Tyggetobak omfatter bl.a.
spunden og skaren skra - sidstnavnte ogsa kaldet kardusskra. Kardusskra er skaret i strim-
ler pa min. 4 mm. snitbredde og kan vaere pakket i portionsbreve eller porgse poser”.

Phillip Morris ApS foreslar, at ordlyden i bemaerkningerne til dette afsnit i lovforslaget

&ndres fra "Tobaksvaredirektivet indeholder forbud mod at markedsfgre narmere be-
stemte typer af tobaksvarer og tobaksvarer, der indeholder naermere opregnede ingredi-
enser” til “Tobaksvaredirektivet forbyder at markedsfgre bestemte typer af tobak og to-
baksvarer, som har opregnede egenskaber (sdsom kendetegnede aromaer i komponen-
terne mv.)”. Dette vil vaere mere pa linje med Tobaksvaredirektivet. Phillip Morris ApS
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foreslar endvidere, at teksten i bemaerkningerne til dette afsnit i lovforslaget ”... og for
visse tilseetningsstoffer have en lindrende effekt. Dette betyder, at rggen opfattes som
veerende mindre irriterende, nar den inhaleres. Den sundhedsfaglige bekymring er seerligt,
at en mildere eller blgdere smag kan vaere serligt tiltraekkende for unge mennesker,”
slettes, safremt man fastholder, at ville vaere pa linje med Tobaksvaredirektivet.

Phillip Morris ApS foreslar, for at reducere overimplementering, at satningen i bemaerk-

ningerne til § 14 om kendetegnende aromaer: “Sikkerhedsstyrelsen vil desuden hgre det
seerlige EU-panel, inden et tilseetningsstof forbydes som fglge af forbuddet mod kende-
tegnende aromaer” a&ndres til: “Sikkerhedsstyrelsen vil desuden kunne hgre det sarlige
EU-panel fgr man indfgrer et maximum indholdsniveau for et tilsetningsstof som fglge af
forbuddet mod kendetegnende aromaer.”

Dansk Selskab for Folkesundhed og Hjerteforeningen mener, at § 14 stk. 2 vedrgrende

kendetegnende aromaer abner op for undtagelser, og at producenter af mentolcigaretter
vil appellere og forsgge at fa undtagelser.

Tobaksproducenterne henstiller til, at det praeciseres, at alle metoder for tilsetning af

mentol, hvad enten det tilszettes i filter, papir, direkte i tobakken eller som kapsel, forbli-
ver tilladt pa det danske marked indtil 20. maj 2020.

Tobaksindustrien mener, at det bgr vaere Erhvervs- og Vaekstministeriet, som fastsaetter
de nzermere regler i § 14 og § 18 stk. 2. vedr. naermere regler om forbuddet mod at mar-
kedsfgre cigaretter og rulletobak med kendetegnende aroma og naermere regler om for-
buddet mod tobaksvarer med et vist indhold af tilseetningsstoffer, der vaesentligt eller
maleligt @ger tobaksvarens toksiske eller afhangighedsskabende virkning eller CMR-
egenskaber.

Tobaksindustrien anbefaler, for at undga tvivl, at det i bemaerkningerne til § 14 preaecise-
res, at alene cigaretter med mentol (men ikke rulletobak med mentol) anses for at opfylde
direktivets kriterie for at fa en 3-arig udfasningsperiode.

Tobaksindustrien mener, at et helt centralt kriterie i Tobaksvaredirektivet i forhold til § 18
er, at et forbud mod tobaksvarer, der indeholder tilseetningsstoffer skal ske ”pa baggrund
af videnskabelig evidens”. Tobaksindustrien anbefaler, at disse ord tages med i lovteksten
eller bemaerkningerne.

Tobaksindustrien mener, at det for klarhedens skyld bgr overvejes at indsaette ordene ”i
maengder” i bemarkningerne til § 18 om tobaksvarer der indeholder tilseetningsstoffer i
maengder som ved forbrug vaesentligt eller maleligt @ger tobaksvarens toksiske eller af-
haengighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber, sdledes at satningen lyder "Der bgr
derfor ikke kunne tilfgres tilsaetningsstoffer til tobaksvarer i maengder, der forgger,...”
Tobaksindustrien synes endvidere, at det er relevant, at gentage direktivets formulering
om, at der er tale om mangder “som ved forbrug vaesentligt eller mdleligt gger tobakkens
toksiske eller afhangighedsskabende virkning eller CMR egenskaber”.

Kommentar
Det er korrekt, at saetningen “med undtagelse af tobaksvarer der indtages oralt” bar fjer-
nes fra teksten i § 17 og § 18, da disse produkter ikke ma markedsfares i Danmark.
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Tyggetobak omtales ikke i § 13, og derfor vurderes det ikke relevant at have en definition
af tyggetobak i bemeerkningerne til denne artikel.

Det er korrekt, at teksten i bemeerkningerne til dette afsnit i lovforslaget bgr aendres til
“Tobaksvaredirektivet forbyder at markedsfgre bestemte typer af tobak og tobaksvarer
som har opregnede egenskaber (sdsom kendetegnende aromaer i komponenterne m.v.).”

Teksten i bemeerkningerne til dette afsnit i lovforslaget ... og for visse tilsaetningsstoffer
have en lindrende effekt. Dette betyder, at régen opfattes som vaerende mindre irriteren-
de, ndr den inhaleres. Den sundhedsfaglige bekymring er seerligt, at en mildere eller blgde-
re smag kan veere seerligt tiltreekkende for unge mennesker,” forklarer blot reglen, og an-
ses sdledes som veerende pd linje med Tobaksvaredirektivet.

Bemyndigelsen i § 14 stk. 2 skal bruges til at implementere EU-retsakter i den danske lov-
givning. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at fastsaette regler, der
gdr ud over tobaksvaredirektivets rammer.

Det er relevant, at det praeciseres, at overgangsbestemmelsen i § 45 ogsd skal gaelde ift.
cigaretter og rulletobak med mentol i deres bestanddele, sdledes at alle cigaretter inde-
holdende mentol vil forblive tilladt til 20. maj 2020.

De naermere regler om forbuddet mod at markedsfare cigaretter og rulletobak med kende-
tegnende aroma og forbuddet mod tobaksvarer med et vist indhold af tilsaetningsstoffer
vedrgrer sundhedsomrdadet og henhgrer derfor under Sundhedsstyrelsens arbejdsomrdde.

Det er direktivbestemt, at bdade cigaretter og rulletobak er omfattet af overgangsbestem-
melsen om kendetegnende aromaer.

Det er relevant at tilfgje tekst om, at forbydes markedsfaring af tobaksvarer, der indehol-
der tilseetningsstoffer i maengder, som ved forbrug veesentligt eller mdleligt sger tobaksva-
rens toksiske eller afhaengighedsskabende virkning eller CMIR-egenskaber, skal dette ske pG
grundlag af videnskabelig evidens.

Det er ligeledes relevant, at tilfgje ”i maengder” i seetningen: “En tobaksvares afhaengig-
hedsskabende virkning har en stor betydning for, i hvor hgj grad den forbruges. Der bgr
derfor ikke kunne tilfgres tilsaetningsstoffer til tobaksvarer i maengder, der fordger denne
virkning.” i bemeaerkningerne til § 18.

“Veaesentligt eller madleligt” fremgar flere steder i bemaerkningerne til § 18, og det vurderes
derfor ikke ngdvendigt at skrive det flere steder.

Bemaerkningerne har sdledes givet anledning til, at det foreslds

e at setningen “med undtagelse af tobaksvarer der indtages oralt” er fjernet fra
teksten i § 17 og § 18, da disse produkter ikke ma markedsfgres i Danmark.

e at teksten i bemaerkningerne til dette afsnit af lovforslaget andres til “Tobaksva-
redirektivet forbyder at markedsfgre bestemte typer af tobak og tobaksvarer som
har opregnede egenskaber (sdsom kendetegnende aromaer i komponenterne
m.v.).”
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e atderibemezrkningerne til § 18 tilfgjes: “Forbydes markedsfaring af tobaksvarer,
der indeholder tilsaetningsstoffer i maengder, som ved forbrug veesentligt eller ma-
leligt gger tobaksvarens toksiske eller afhaengighedsskabende virkning eller CMR-
egenskaber, skal dette ske pa grundlag af videnskabelig evidens.”

e at der tilfgjes ”i maengder” i seetningen: “En tobaksvares afhaengighedsskabende
virkning har en stor betydning for, i hvor hgj grad den forbruges. Der bgr derfor
ikke kunne tilfgres tilsaetningsstoffer til tobaksvarer i maengder, der forgger denne
virkning.” i bemeaerkningerne til § 18.

e at det i bemeerkningerne til overgangsbestemmelsen i § 45 praeciseres, at denne
ogsd skal geelde ift. cigaretter og rulletobak med mentol i deres bestanddele, sa-
ledes at alle cigaretter indeholdende mentol vil forblive tilladt til 20. maj 2020.

3.5 Sundhedsadvarsler

Dansk Industri finder det bekymrende, at den til enhver tid siddende minister med ansvar
for omradet, administrativt — og uden krav om forudgaende drgftelser med bergrte inte-
ressenter — kan foretage vidtgaende andringer i sundhedsadvarslernes karakter. Tobaks-
producenterne finder befgjelserne til at fastsaette krav til pakkernes udformning i § 19
ungdigt vide. _Dansk Industri og Tobaksproducenterne opfordrer til, at der i lovudkastet

anfgres en forpligtelse til at eventuelle overvejelser om fremtidige @ndringer i regelfast-
seettelsen pa omradet skal drgftes med de bergrte interesser for udfor anvendelsen af
bemyndigelsen i § 19 stk. 2.

Dansk Selskab for Folkesundhed og Hjerteforeningen foreslar, at man skriver kravene fra

tobaksvaredirektivet om sundhedsadvarslernes form, layout, placering direkte ind i loven.

Tobaksindustrien opfordrer til, at relevante sundhedsadvarsler snarest muligt faerdigggres
og offentligggres. Tobaksindustrien antager endvidere, at bemyndigelsen i § 19 skt. 2 ikke
kan anvendes til administrativt at indfgre bestemmelser, som hindrer virksomhederne i
grafisk/juridisk at anvende navn, og logo som i dag.

Kommentar

Bemyndigelsen i § 19 stk. 2 skal bruges til at implementere EU-retsakter i den danske lov-
givning. Det er ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at fastsaette regler, der
gdr ud over tobaksvaredirektivets rammer. Der vil altid ske hgring i forbindelse med udar-
bejdelser af bekendtggrelser.

Det vurderes, at direktivets tekst om advarsler bgr std i bekendtggrelsen til loven, da evt.
andringer i advarslerne pG denne vis kan udarbejdes uden, at der skal fremsaettes en ny
lov. Huvis f.eks. Stoplinjen far nyt telefonnummer eller hjemmeside vil det vaere ungdigt
kreevende at skulle fremseette et nyt lovforslag.

Bemaerkningerne har sdledes ikke givet anledning til endringer.

3.6 Markning og emballage
Dansk Selskab for Folkesundhed og Hjerteforeningen mener, at tobakspakker bgr maerkes

med bestemte labels for at sikre mod indsmugling af tobakspakker.

Tobaksvareproducenterne mener, at befgjelserne til at fastseette de naermere krav til hhv.

maerkning og krav til pakningerne er ungdigt vide.
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Tobaksindustrien foreslar at eendre bemyndigelsen i § 20 stk. 2 fra at blive givet til Sund-
hedsstyrelsen til at blive givet til Erhvervs- og Vakstministeriet, hvorunder markedsfg-
ringsreglerne sorterer.

Bgrneradet mener ikke, at det er tilfredsstillende, at lovforslaget abner mulighed for, at
anden rggtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak bliver undtaget kravene om
informationsmeddelelsen og de kombinerede sundhedsadvarsler.

Kommentar

Tobaksvaredirektivets artikel 15 om sporbarhed og artikel 16 om sikkerhedsfeature bliver
ikke implementeret i dansk lovgivning pG nuvaerende tidspunkt, men i disse artikler indfa-
res foranstaltninger, der skal forsgge at bekeempe bl.a. indsmugling af tobak.

De naermere regler om meerkning af tobaksvarer vedrgrer sundhedsomrddet, og henhgrer
derfor under Sundhedsstyrelsens arbejdsomrade.

Bemezerkningerne har sdledes ikke givet anledning til ndringer.

3.7 Sundhedsadvarsel og maerkning
Dansk Selskab for Folkesundhed mener, at det tydeligt bgr sta, at urtebaserede produkter

skal maerkes pa samme made som almindelige cigaretter.

Dansk Selskab for Folkesundhed og Hjerteforeningen forslar, at § 30 stk. 2 udvides, sa det

fremgar af pakningen, at urtebaserede rygeprodukter ikke er mindre afhangighedsska-
bende end andre produkter.

Kommentar
Det er direktivbestemt, hvorledes urtebaserede rygeprodukter skal meerkes.

Bemaerkningerne har sdledes ikke givet anledning til endringer.

3.8 Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

Datatilsynet bemaerker, at myndigheder ved sammenstilling og samkgring at personoplys-
ninger i kontrolgjemed skal have et klart og utvetydigt retsgrundlag og kraever forudgaen-
de anmeldelse til tilsynet, ligesom en udtalelse skal indhentes, inden behandlingen ivaerk-
saettes og bergrte personer skal have information, inden de afgiver oplysninger til myn-
digheden. De anmoder derfor om en preecisering af bemaerkningerne til bestemmelsen
om registersamkgring.

Kommentar

Lovforslaget laegger op til, at Sikkerhedsstyrelsens risikovurderinger skal baseres pa data
for at skabe en mere effektiv kontrol, sG ressourcerne anvendes der, hvor regelefterlevel-
sen er lav eller risikoen hgj.

Med lovforslaget vil Sikkerhedsstyrelsen fa hjemmel til at samkgre offentligt tilgeengeligt
data, fx oplysninger fra Det Centrale Virksomhedsregister (CVR), som kan bidrage til at
kvalificere risikobilledet vedrgrende tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter. Herud-
over vil Sikkerhedsstyrelsen, forinden registersamkgring ivaerkszettes, indhente Datatilsy-
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nets udtalelse i henhold til persondatalovens § 45, stk. 1, nr. 4. Sikkerhedsstyrelsen vil un-
dersgge nermere, hvordan Datatilsynets bemeaerkninger om, at personer, som bergres af
kontrolordningen, far forudgdende information, kan imgdekommes.

Der gives med lovforslaget ligeledes mulighed for, at der kan indhentes oplysninger, der
ikke er offentligt tilgaengelige fra andre myndigheder, ndr disse er af vaesentlig betydning
for styrelsens arbejde. Denne bestemmelse vil efter Sikkerhedsstyrelsens vurdering ekse m-
pelvis kunne omfatte oplysninger fra SKAT om, hvilke fabrikanter og importgrer, der impor-
terer tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter til Danmark. Disse oplysninger kan med-
virke til at hindre, at tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der ikke er indberettet til
Sikkerhedsstyrelsen, markedsfagres i Danmark.

Bemeerkningen fra Datatilsynet har sdledes givet anledning til, at det foreslds

e at det i lovforslagets specielle bemaerkninger til § 32 praeciseres, at virksomheder
ogsd omfatter enkeltmandsvirksomheder samt interessentskaber med fysiske per-
soner som interessenter, at oplysninger om skader fx indhentes hos Ulykkes Ana-
lyse Gruppen samt at formdlet med indsamlingen af oplysninger ikke er at kon-
trollere de indgivne oplysninger, men en samkgring med henblik pa tilrettelaeggel-
se af effektiv kontrol. Endvidere er det preeciseret, at en samkgring af oplysninger
i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel vil ske under hensyntagen til de
seerlige regler i persondatalovgivningen om registersamkgring, herunder anmel-
delse og udtalelse fra Datatilsynet samt forudgdende information til de bergrte.

3.8.1. Adgang uden retskendelse

Dansk Erhverv er af den opfattelse, at kontrolbesgg uden retskendelse er en voldsom
indgrebsbefgjelse og alene skal anvendes som sidste mulighed. Dansk Erhverv opfordrer
derfor til, at man overvejer, om kontrolundersggelser uden retskendelse er en ngdvendig
foranstaltning.

Dansk Industri opfordrer til, at § 33 i udkastet justeres saledes, at Sikkerhedsstyrelsens
kontrolbesgg pa private ejendomme mv. altid kraever retskendelse. Alternativt bgr det

fremga, at bestemmelsen kun kan anvendes i yderst begraensede tilfaelde.

Tobaksproducenterne henstiller til, at § 33 tages ud, subsidizert revideres, saledes at kon-

trolbesgg pa private ejendomme kun kan finde sted efter forudgaende retskendelse.

Kommentar

I lovforslaget lzegges der op til, at Sikkerhedsstyrelsen til brug for gennemfgrelse af kontrol
til enhver tid og mod behgrig legitimation har adgang uden retskendelse til offentlige og
private ejendomme og lokaliteter hos fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailfor-
handlere af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter.

Bestemmelsen er ngdvendig for at kunne gennemfgre den ngdvendige kontrol og hermed
sikre, at der ikke markedsf@res tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, der ikke lever
op til lovens krav. Kontrollen vil ikke vaere mulig, hvis Sikkerhedsstyrelsen ikke kan fa ad-
gang til de faciliteter, hvor der fremstilles, opbevares eller forhandles tobaksvarer og urte-
baserede rygeprodukter.
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Bestemmelsen skal sdledes sikre, at der ogsa kan aflaegges kontrolbesgg hos de fabrikan-
ter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede ryge-
produkter, der modsaetter sig kontrolbes@gg. Bestemmelsen kan fx anvendes til at udtage
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter til brug for kontrollen i situationer, hvor der
ikke sker en frivillig udlevering af produkterne. Bestemmelsen giver alene adgang til ejen-
domme og lokaliteter, hvor der fremstilles, opbevares eller forhandles tobaksvarer og ur-
tebaserede rygeprodukter og kan alene anvendes i forbindelse med kontrol. Der vil sdledes
ikke kunne sgges adgang til private ejendomme og lokaliteter som fx kontorlokaler og
lagre i det omfang, der fra disse lokaler ikke fremstilles, opbevares eller forhandles tobaks-
varer og urtebaserede rygeprodukter.

Bestemmelsen vil blive administreret i overensstemmelse med lov nr. 442 af 9. juni 2004
om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningspligter.
Dette betyder blandt andet, at langt de fleste kontrolbesgg vil blive varslet senest 14 dage
far de finder sted. Uvarslede kontrolbesgg vil sdledes kun finde sted undtagelsesvis og i de
seerlige situationer, hvor fx forudgdende varsling medfagrer, at gjemedet med kontrolbesg-
get forspildes ved, at fx importgren far tid til at skaffe sig af med ulovlige produkter, inden
kontrollen foretages.

Det bemeerkes, at der desuden findes lignende bestemmelser om adgang uden retskendel-
se pd Sikkerhedsstyrelsens gvrige omrdader for markedsovervdgning, og at anvendelsen
heraf er udtryk for fast praksis pG Sikkerhedsstyrelsens omrdader, hvor der udfgres mar-
kedskontrol med erhvervslivets overholdelse af strafbelagt regulering. Denne model sikrer
saledes ogsa parallelitet med den kontrolmodel, der er lagt op til i lovforslag L 144 om
elektroniske cigaretter, som ogsd implementerer en del af tobaksvaredirektivet og som
netop er fremsat, hvor SIK som kontrolmyndighed ogsa har adgang uden retskendelse

Bemeerkningerne har sdledes givet anledning til, at det foreslds

e at detilovforslagets specielle bemaerkninger til § 33 preaeciseres, at Sikkerhedssty-
relsen kan udfdre kontrollen efter § 31, stk. 1, uden retskendelse for at sikre paral-
lelitet med bdde den kontrolmodel, der er lagt op til i lovforslag L 144 om elektro-
niske cigaretter m.v., som ogsd implementerer tobaksvaredirektivet, og med den
gvrige almindelige risikobaserede markedsovervdgning efter produktsikkerheds-
loven, hvor Sikkerhedsstyrelsen som kontrolmyndighed ogsé har adgang til at ud-
fare kontrol uden retskendelse.

e gt det i lovforslagets specielle bemeerkninger til § 33 preeciseres, at adgangen
uden retskendelse alene vil blive anvendt i de tilfaelde, hvor der fremstilles, opbe-
vares eller forhandles tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter i private ejen-
domme og lokaliteter og alene i de lokaler, hvorfra de naevnte aktiviteter pdgar.

3.8.2. Udtagning af produkter

Tobaksindustrien anmoder om, at nar Sikkerhedsstyrelsen udtager et produkt til kontrol,
kan kvitteringen danne grundlag for tilbagebetaling af den tobaksafgift til staten, som
matte vaere betalt eller matte skulle betales for de udtagne produkter.

Kommentar

Sikkerhedsstyrelsen kan udtage pr@ver af et produkt til kontrol. Dette sker uden betaling,
men mod kvittering med oplysninger om den prgve, der er udtaget. | tilfelde af, at der er
betalt eller skal betales tobaksafgift af de udtagne produkter, vil det veere et anliggende
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mellem virksomheden og SKAT, om tobaksafgiften for de udtagne prgver kan eftergives
eller tilbagebetales.

Bemeaerkningerne har derfor ikke givet anledning til endringer.

3.9 Forbud mod markedsfgring m.v.

Tobaksindustrien opfordrer til, at et markedsfgringsforbud begraenses til alene at kunne
udstedes, safremt det konkrete produkt udggr en vaesentlig risiko for personer, som over-
stiger, hvad tilsvarende produkter matte udggre. Tobaksindustrien anbefaler, at det ogsa i
selve lovteksten understreges, at offentligggrelsen kun helt undtagelsesvis pataenkes an-

|Il

vendt og foreslar derfor, at § 38 stk. 2 andres til “7med mindre dette ekstraordinzert er

ngdvendig for beskyttelse af forbrugernes sundhed eller sikkerhed.”

Dansk Erhverv, De Sammenvirkende Kgbmaend og Narbutikkernes Landsforening mener,

at pligten til at treekke produkter tilbage fra markedet, alene skal galde for den, der har
bragt produktet i omszetning dvs. fabrikant, importgr eller distributgr, men ikke detailfor-
handlerne.

Kommentar

Et pabud om tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af tobaksvarer og urtebaserede ryge-
produkter kan meddeles fabrikanter, importgrer, distributgrer og detailforhandlere. Pé-
buddet meddeles sa vidt muligt den, der har forestdet indfgrelsen og videredistributionen
pd det danske marked. Pabuddet kan dog ogsd meddeles andre, der markedsfarer de pd-
gaeldende tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter med henblik pa at sikre, at disse
ikke seelges til forbrugere.

| forbindelse med vurderingen af, hvilken konkret foranstaltning der skal anvendes, vil
Sikkerhedsstyrelsen foretage en afvejning af, hvad der er tilstraeekkeligt for at forhindre
sundhedsmaessige risici m.v.

Af direktivets artikel 23, stk. 2, fremgar det bl.a., at medlemsstaterne skal sikre, at produk-
ter, der ikke er i overensstemmelse med direktivet, ikke markedsfgres. Hvis gnsket om, at
tilbagetraekning alene skulle geelde produkter, der udggr en vaesentlig risiko for personer
imgdekommes, vil der ikke vaere tale om en korrekt implementering af direktivet.

Bemeaerkningerne har sdledes ikke givet anledning til eendringer.

3.10 Klageadgang
Dansk Erhverv, Dansk Industri, Naerbutikkernes Landsforening, Phillip Morris ApS, Tobaks-

producenterne og Tobaksindustrien gnsker, at Sikkerhedsstyrelsens afggrelser skal kunne

indbringes for en anden administrativ myndighed.

Tobaksindustrien henstiller ligeledes til, at lovforslagets § 40 sendres, sa der som minimum
kan klages til anden administrativ myndighed over retlige mangler ved afggrelser truffet af
Sikkerhedsstyrelsen.

Kommentar
Det foreslds i lovforslaget, at Sikkerhedsstyrelsens afgarelser truffet efter denne lov eller
efter regler fastsat i medfdr af denne lov ikke kan indbringes for anden administrativ myn-
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dighed. Sikkerhedsstyrelsens afggrelser efter denne lov er sdledes endelige og bestemmel-
sen afskaerer dermed muligheden for administrativ rekurs og fraviger derved det alminde-
lige forvaltningsretlige princip, hvorefter afggrelser kan pdklages administrativt til hgjere
myndighed.

Baggrunden for den foresldede bestemmelse er, at de afggrelser, som Sikkerhedsstyrelsen
vil traeffe efter loven, vil veere af teknisk og faglig karakter og forudseetter en betydelig
teknisk eller faglig indsigt pé omrddet, som det ikke kan forventes, at Erhvervs- og Veaekst-
ministeriets departement er i besiddelse af. Sikkerhedsstyrelsen har i henhold til lovforsla-
get alene mulighed for at traeffe afggrelser, der kraever teknisk eller sundhedsfaglig indsigt.

Det er derfor vurderingen, at afgd@relse efter denne lov ikke er egnet til administrativ re-
kurs, idet Erhvervs-og Vaekstministeriet ikke besidder den ngdvendige faglige ekspertise til
at vurdere fx. en afggrelse om forbud mod markedsfagring af tobaksvarer. Erhvervs- og
Vaekstministeriets departement vil sdledes ikke foretage en realitetsbehandling af eventu-
elle klager over Sikkerhedsstyrelsens afgarelser, der traeffes med hjemmel i den foreslGede
lov.

Det skal hertil bemeaerkes, at Erhvervs- og Vaekstministeriets departement som fglge af
over/underordnelsesforholdet mellem departementet og departementets styrelser fgrer
tilsyn med, at Sikkerhedsstyrelsens afggrelser, forvaltning og @vrige virksomhed er i over-
ensstemmelse med lovgivningen og andre regler, herunder almindelige forvaltningsretlige
principper.

Bestemmelsen afskaerer ikke den almindelige adgang til at fG afgagrelser prgvet ved dom-
stolene.

Bemeaerkningerne har ikke givet anledning til aendringer.

3.11 Omkostninger og gebyrer

Dansk Erhverv er af den opfattelse, at den arlige udgift pa 9 mio. kr. ma afholdes inden for
styrelsens eksisterende bevillinger og ikke palaegges fabrikanter og importgrer som en
yderligere afgift.

Dansk Industri finder det skadeligt for virksomhedernes konkurrenceevne og de private
beskaeftigelsesmuligheder, nar udgifter til myndighedsopgaver palaegges erhvervslivet og
finder, at myndighederne bgr kunne basere tilsyn pa betryggende egenkontroller i virk-
somhederne.

Tobaksindustrien finder det ikke oplagt, at branchen palaegges et nyt gebyr, idet staten
opkraever et milliardbelgb i afgifter pa tobaksvarer. Tobaksindustrien er dog enig i, at den

anvendte fordelingsnggle (markedsandel) i den konkrete situation er den mest rimelige.

House of Oliver Twist A/S henleder opmaerksomheden pa, at det vil veere rimeligt, at ind-

berettet punktafgift indgar i den samlede sum af tobaksafgift, nar vurderingen af en fabri-
kants eller importgrs markedsandel foretages.

Phillip Morris ApS mener ikke, at gebyret, som er baseret pa markedsandele, er proportio-

nalt, safremt de foresldede gebyrer ikke skal overstige de reelle omkostninger for myndig-
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hederne. Phillip Morris ApS foreslar en aendring af ordlyden saledes, at man refererer til

proportionale gebyrer. Phillip Morris ApS undrer sig endvidere over det arlige opretholdel-

sesgebyr i § 43, da Tobaksvaredirektivet ikke taler om efterfglgende opretholdelse.

Tobaksproducenterne finder ikke, at gebyrerne er proportionale med omkostningerne ved

indberetning og anmoder om en preecis udspecificering af gebyrerne.

Kommentar

Modtagelse af bl.a. indberetninger og kontrol af tobaksvarer og urtebaserede rygeproduk-
ter er nye opgaver i Sikkerhedsstyrelsen som fglge af implementeringen af tobaksvaredi-
rektivet. Sikkerhedsstyrelsens andre kontrolaktiviteter finansieres hovedsageligt af geby-
rer, og der er sdledes ikke afsat ressourcer til nye kontrolomrdder som tobaksvarer og
urtebaserede rygeprodukter. Dette er baggrunden for forslaget om, at omkostningerne til
indberetninger og kontrol af tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter gebyrfinansieres.

Gebyret for tobaksvarer forventes at udggre 9,0 mio. kr. gennemsnitligt over de farste 4
dr, og dette skal deekke omkostningerne til fx sagsbehandling, markedskontrol, herunder
udgifterne til ekstern laboratorietest, markedsanalyse og systemunderstgtning.

Det fglger af tobaksvaredirektivet, at medlemsstaterne kan opkraeve forholdsmeaessige
gebyrer af fabrikanter og importgrer for kontrolopgaven. De danske gebyrsatser fastseet-
tes ud fra de forventede omkostninger til de forskellige dele af kontrolopgaven. Gebyrstgr-
relsen fastsaettes pa de drlige bevillingslove, og den vil blive reguleret, sa der sigtes efter
fuld daekning for udgifterne til kontrollen med balance over en firedrig periode. Arets fast-
satte gebyr fordeles pG fabrikanter og importgrer i forhold til deres markedsandele, der
vurderes pd baggrund af tobaksafgiften, der indberettes til SKAT. Grundlaget for beregnin-
gen vil vaere den samlede tobaksafgift, der indberettes, bdde styk-/punktafgift og den
variable del, der er afhaengig af detailsalgsprisen. Idet gebyret fastlaegges drligt ud fra
omkostningerne til kontrolopgaverne, méd gebyret anses for at veere proportionalt.

Anmeldelsesgebyret og opretholdelsesgebyret gaelder alene for nye kategorier af tobaks-
varer og urtebaserede rygeprodukter. Anmeldelsesgebyret skal daekke omkostningerne til
sagsbehandling af anmeldelserne samt markedsovervdgning i den efterfglgende periode.
Opretholdelsesgebyret pdlaegges de produkter, som markedsfagres over laengere perioder,
og det skal deekke omkostningerne bl.a. til markedsovervdgningen og hdndtering af de
Igbende indberetninger.

Bemeaerkningerne har sdledes givet anledning til, at det foreslds
e at derilovforslagets § 42, stk. 1, 1. pkt. preeciseres, at gebyret fastsaettes belgbs-
maessigt pd de drlige bevillingslove.

3.12 Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser m.v.
Phillip Morris ApS foreslar, at produkter produceret under det gamle direktivs regler kan

forblive pa markedet indtil den 19. november 2016.

Kommentar

Produkter produceret under det gamle direktivs regler kan jf. tobaksvaredirektivet forblive
pd markedet indtil den 20. maj 2017, hvis tobaksvaren er fremstillet eller overgdet til fri
omsatning og maerket i overensstemmelse med direktiv 2001/37/EF f@r den 20. maj 2016.
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Bemaerkningerne har ikke givet anledning til aendringer.

3.13 @vrige bemaerkninger
De Samvirkende Kgbmaend og Tobaksindustrien gnsker, at bemyndigelserne i loven bgr

ligge hos den ansvarlige minister, saledes at der ikke gives bemyndigelser til styrelser.

Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Lungeforeningen og Tandlegeforeningen sa

gerne et krav om standardiserede indpakninger for alle tobaksvarer, sakaldt ”plain
packaging”.

Kraeftens Bekeempelse og Lungeforeningen opfordrer til regulering af synligheden af to-
baksvarer pa salgsstederne.

Kreeftens Bekeempelse og Lungeforeningen mener, at der er behov for regulering af to-

baksindustriens mulighed for sponsering og omfattende markedsfgring af tobak pa musik-
festivaller.

Tobaksindustrien peger pa, at direktivets engelske udtryk ”smoking tobacco” i den danske
oversattelse af direktivet fejlagtigt blev oversat til “r@gtobak” og ikke "rygetobak”, som er
den korrekte tekniske term.

Visse hgringsparter har papeget enkelte forkerte henvisninger forskellige steder i lov-
forslaget.

Kommentar
Bemyndigelserne i lovforslaget ligger der, hvor det giver bedst faglig mening. | meget tek-
niske og faglige sp@rgsmdl er bemyndigelserne givet til de relevante styrelser.

“Plain packaging”, regulering af synligheden af tobaksvarer pa salgsstederne og markeds-
fering pd festivaller er ikke en del af Tobaksvaredirektivet og derfor ikke en del af dette
lovforslag.

I lovforslaget er Tobaksvaredirektivets begreber benyttet.

De pdpegede forkerte henvisninger er korrigeret.

4. Lovforslaget
Sundheds- og Zldreministeriet har i det fremsatte lovforslag foretaget @ndringer og pree-
ciseringer i forhold til det lovudkast, som har vaeret sendt i hgring. Der er tale om:

e at der under bemeaerkningerne til lovforslagets § 2 tilfgjes: “Det foreslds i lov-
forslagets § 2, nr. 9, at “emissioner” defineres som stoffer, der frigives, ndr tobak
eller et urtebaseret rygeprodukt anvendes efter hensigten, sGsom stoffer, der fin-
des i r@g, eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af r@gfrie tobaksvarer.”

e atderi§ 31)d)indsattes “relevante” fgr toksikologiske oplysninger.

e at ”april” i § 7 stk. 2 aendres til “maj”, sdledes at indberetningen af oplysninger
om salgsvolumen for det foregGende ar til Sikkerhedsstyrelsen skubbes en mdaned
fra april til maj.
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at det i bemaerkningerne til § 7 tilfgjes: "Har oplysningerne karakter af drift- eller
forretningshemmeligheder efter offentlighedslovens § 30, nr. 2, skal de behandles
derefter.”

at saetningen “"med undtagelse af tobaksvarer der indtages oralt” er fjernet fra
teksteni § 17 og § 18, da disse produkter ikke md markedsfgres i Danmark.

at teksten i bemaerkningerne til dette afsnit af lovforslaget aendres til “Tobaksva-
redirektivet forbyder at markedsfgre bestemte typer af tobak og tobaksvarer som
har opregnede egenskaber (sdsom kendetegnende aromaer i komponenterne
m.v.).”

at der i bemeerkningerne til § 18 tilfgjes: “Forbydes markedsf@ring af tobaksvarer,
der indeholder tilsaetningsstoffer i maengder, som ved forbrug vaesentligt eller ma-
leligt @ger tobaksvarens toksiske eller afhaengighedsskabende virkning eller CMR-
egenskaber, skal dette ske pa grundlag af videnskabelig evidens.”

at der tilfgjes ”i maengder” i saetningen: “En tobaksvares afhaengighedsskabende
virkning har en stor betydning for, i hvor hgj grad den forbruges. Der bgr derfor
ikke kunne tilfgres tilsaetningsstoffer til tobaksvarer i maengder, der forsger denne
virkning.” i bemaerkningerne til § 18.

at det i bemeerkningerne til overgangsbestemmelsen i § 45 praeciseres, at denne
ogsd skal geelde ift. cigaretter og rulletobak med mentol i deres bestanddele, sa-
ledes at alle cigaretter indeholdende mentol vil forblive tilladt til 20. maj 2020.

at det i lovforslagets specielle bemaerkninger til § 32 praeciseres, at virksomheder
0gsd omfatter enkeltmandsvirksomheder samt interessentskaber med fysiske per-
soner som interessenter, at oplysninger om skader fx indhentes hos Ulykkes Ana-
lyse Gruppen samt at formdlet med indsamlingen af oplysninger ikke er at kon-
trollere de indgivne oplysninger, men en samkgring med henblik pa tilretteleeggel-
se af effektiv kontrol. Endvidere er det praeciseret, at en samkgring af oplysninger
i Sikkerhedsstyrelsens datadrevne risikomodel vil ske under hensyntagen til de
seerlige regler i persondatalovgivningen om registersamkgring, herunder anmel-
delse og udtalelse fra Datatilsynet samt forudgdende information til de bergrte.

at det i lovforslagets specielle bemaerkninger til § 33 praeciseres, at Sikkerhedssty-
relsen kan udfare kontrollen efter § 31, stk. 1, uden retskendelse for at sikre paral-
lelitet med bdde den kontrolmodel, der er lagt op til i lovforslag L 144 om elektro-
niske cigaretter m.v., som ogsd implementerer tobaksvaredirektivet, og med den
gvrige almindelige risikobaserede markedsovervdgning efter produktsikkerheds-
loven, hvor Sikkerhedsstyrelsen som kontrolmyndighed ogsd har adgang til at ud-
fare kontrol uden retskendelse.

at det i lovforslagets specielle bemaerkninger til § 33 praeciseres, at adgangen
uden retskendelse alene vil blive anvendt i de tilfaelde, hvor der fremstilles, opbe-
vares eller forhandles tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter i private ejen-
domme og lokaliteter og alene i de lokaler, hvorfra de naevnte aktiviteter pdgar.
at der i lovforslagets § 42, stk. 1, 1. pkt. praeciseres, at gebyret fastseaettes belgbs-
maessigt pad de drlige bevillingslove.



