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1. INDLEDNING

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i august 2005 anmodet om min vurdering af, i
hvilket omfang tobaksvareloven, tobaksvaredirektivet og EF-Traktatens almindelige regler
om varernes fri bevaegelighed giver mulighed for at indfgre et forbud mod brugen af til-
saetningsstoffer og aromastoffer, som forstaerker tobaksvarers afhaengighedsskabende
egenskaber.

Sagen har veeret drgftet pd et mgde i ministeriet den 29. august og den 27. oktober 2005

samt telefonisk.

Til brug for udarbejdelsen af redeggrelsen har jeg Igbende modtaget forskelligt materiale
fra ministeriet. Det drejer sig navnlig om ministeriets notat af 11. august 2005, Europa-
Kommissionens fgrste rapport om tobaksvaredirektivet, den s8kaldte Aspect-rapport (To-
bacco or Health in the European Union) udgivet af Europa-Kommissionen, ministeriets
notat af 7. september 2005 og mail af 29. september 2005 om en retssag, som en rakke
tobaksfirmaer har anlagt mod den hollandske stat, samt ministerens besvarelse af 3. ok-
tober 2005 af spgrgsmél nr. 10 fra Folketingets Sundhedsudvalg vedrgrende en henven-
delse af 23. august 2005 fra Kraeftens Beksempelse.

Ministeriet anmodede telefonisk den 14. december 2005 om, at min vurdering afventede
udfaldet af den hollandske retssag. Jeg har den 12. januar 2006 fra ministeriet modtaget
de i alt fire hollandske domme, som blev afsagt den 21. december 2005, i en dansk over-

saettelse.

Herefter skal jeg bemeerke falgende:

2. SAGENS FAKTISKE OMSTANDIGHEDER

2.1 Den faktuelle baggrund

Ministeriet har oplyst, at gnsket om en redeggrelse udspringer af, at Enhedslisten den 19.
april 2005 fremsatte forslag til folketingsbeslutning (B 78) om forbud mod brug af tilsset-
ningsstoffer og aromastoffer, som forstaerker tobaksvarers afhangighedsskabende egen-
skaber. Forslaget har fgigende ordlyd:



"Folketinget paleegger regeringen at fremsaette lovforslag, der senest den 1. Jjanuar
2006 forbyder brugen af tilsaetningsstoffer og aromastoffer, som forstaerker to-
baksvarers afhaengighedsskabende egenskaber. Forbudet kan alternativt gennemfo-
res ved indenrigs- og sundhedsministerens udnyttelse af bemyndigelsesbestemmel-
sen i § 16, stk. 2, i lov om fremstilling, praesentation og salg af tobaksvarer, hvis et

forbud efter denne bestemmelse kan gennemfares senest den 1. januar 2006."

Ved et @ndringsforslag fremsat af Enhedslisten den 15. juni 2005 er datoen den 1. janu-
ar 2006 aendret til den 1. juni 2006.

Af bemaerkningerne til forslaget af 19. april 2005 fremg8r, at Danmark bl.a. som fglge af
usikkerheden om tidshorisonten for de kommende EU-regler p§ omrédet bgr forbyde bru-
gen af tilseetningsstoffer og aromastoffer, som forsteerker tobaksvarers afhaengigheds-
skabende egenskaber. Dette kan ske ved fremszaettelsen af et lovforslag herom eller al-
ternativt ved udnyttelse af bemyndigelsesbestemmelsen i tobaksvarelovens § 16, stk. 2. I
sd fald skal der dog kunne ses bort fra forudsaetningerne i bemaerkningerne til bestem-

melsen om, at der samtidig nedlaegges forbud i de gvrige EU-lande.

Om denne forudsaetning er der bl.a. anfgrt fglgende:

"Det er imidlertid ikke en EU-retlig forudsaetning, at et sddant dansk forbud samti-
dig gennemfares i de pvrige EU-lande, jf. at det ikke indgdr som et krav i direkti-
vets indledende betragtninger nr. 25 og artikel 13, stk. 3. Der er sdledes ikke EU-
retlige hindringer for gennemfarelsen af et dansk forbud mod ingredienser, der for-

Steerker tobaksvarers afhangighedsskabende egenskaber.”

1. behandling af forslaget foregik den 26. maj 2005, og Sundhedsudvalget afgav be-
taenkning over forslaget den 15. juni 2005. Af betaenkningen fremgér bl.a., at Venstre (V)
og Det Konservative Folkeparti (K) indstillede forslaget til forkastelse, at Socialdemokra-
tiet (S) og Det Radikale Venstre (RV) ville stemme for det stillede andringsforslag, men
hverken for eller imod beslutningsforslaget, og at Dansk Folkeparti (DF), Socialistisk Fol-
keparti (SP) og Enhedslisten (EL) ville indstille beslutningsforslaget til vedtagelse med

det stillede aendringsforslag.



Ved 2. behandlingen den 17. juni 2005 stillede Enhedslisten forslag om at “standse be-
handlingen af forslaget til folketingsbeslutning og henvise det til fornyet udvalgsbehand-
/ing", hvilket blev vedtaget.

Sundhedsudvalget afgav den 3. oktober 2005 beretning over forslaget. Det fremgér her-
af, at S, RV, SF og EL med tilfredshed noterer, at regeringen har igangsat en undersggel-
se af mulighederne for at gennemfgre et nationalt forbud mod tilsaetningsstoffer, der
gger nikotinens afhaengighedsskabende effekt, frem til at der p§ EU-plan gennemfgres et
sddan forbud, at V og K gnsker en hgring om rygning, nikotin og tilseetningsstoffer, og at
DF hilser det velkomment, at der nu er igangsat en undersggelse til belysning af mulig-

hederne for at understgtte et dansk forbud mod tilsaetningsstoffer.

Ministeriet har oplyst, at det saerligt er ammonium og ammoniakforbindelserne i tobaks-

varer, som er blevet drgftet i forbindelse med beslutningsforslagene.

Sundhedsstyrelsen har telefonisk den 27. september 2005 oplyst, at tobaksfabrikanterne
og —importgrerne sender de i tobaksvarelovens § 15 kraevede oplysninger til styrelsen én
gang arligt, og at styrelsen herefter videresender dem til Kommissionen. Sundhedssty-
relsen undersgger i denne forbindelse, om alle de kraevede oplysninger er indsendt, og

om greenseveerdierne for nikotin, tjaere og kulilte er overholdt.

I overensstemmelse med tobaksvarelovens §§ 4 og 5 har DANAK (Dansk Akkreditering)

akkrediteret tobaksfabrikanternes laboratorier og fgrer tilsyn hermed.

Bemyndigelsen i tobaksvarelovens § 6 til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan be-
stemme, at tobaksfabrikanterne og -importgrerne skal udfgre prgver, bl.a. med henblik
pad at vurdere tilsaetningsstoffers sundhedsmaessige-, herunder afhaengighedsskabende

virkning, er efter det oplyste ikke udnyttet.

Ministeriet har pd mgde den 27. oktober 2005 oplyst, at det forskriftsudvalg, der er ned-
sat i medfgr af tobaksvaredirektivets artikel 10, stk. 1, p8 et mgde den 20. september
2005 har besluttet at nedszette en arbejdsgruppe, der skal fremkomme med forslag til en
harmoniseret dataindsamlingsmetode med udgangspunkt i direktivets krav til vareoplys-
ninger, jf. artikel 6. Arbejdsgruppen har endvidere til opgave at undersgge behovet for at
administrere og verificere de indsamlede data. Arbejdsgruppen har afhoidt sit fgrste mg-
de den 27. oktober 2005.



Der er den 21. december 2005 afsagt fire domme i et sagskompleks, hvor en raekke to-
baksfirmaer havde sagsggt den hollandske stat, fordi Holland har indfgrt seerlige be-

stemmelser for afgivelse og offentligggrelse af oplysninger om ingredienser i tobaksvarer.

Det fremgdr af sagsfremstillingen i dommene, at Holland havde kraevet, at tobaksindu-
strien i overensstemmelse med tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 1, skulle indrapporte-
re alle ingredienser i tobaksvarerne opdelt pr. maerke i raekkefglge efter faldende vaegt.
Disse oplysninger skulle afgives i en sdkaldt tabeltype A. Tabeltype B svarer til tabeltype
A, men her skulle de ngjagtige maengder af de respektive ingredienser tillige angives.
Andre tabeltyper drejede sig om afgivelsen af toksikologiske oplysninger, risiko for af-
haengighed m.v.

Det fremgdr af begrundelsen for den bekendtggrelse, hvori ovennaevnte bestemmelser
var fastsat, at oplysningerne i alle tabeltyperne, undtagen tabeltype B, skulle offentliggg-
res.

Under skriftvekslingen afgav ministeren for folkesundhed, social bistand og sport tilsagn
om, at eventuelle anmodninger om offentligggrelse af oplysninger fra tabeltype B ville

blive afsldet under henvisning til den hollandske lov om offentlig forvaltning.

Tobaksfirmaerne mente dog, at dette var utilstrackkeligt til at sikre deres produktions-
hemmeligheder. Derfor var bestemmelserne - ligesom offentligggrelsen af oplysningerne
fra tabeltype A - i strid med bl.a. tobaksvaredirektivets artikel 6, stk. 2, 2. punktum,
hvorefter der ved medlemsstaternes offentligggrelse af oplysninger om ingredienser skal
tages “beharigt hensyn til beskyttelse af oplysninger om specifikke produktformler, som
udgor en produktionshemmelighed. "

Retten fandt, at bade oplysningerne i tabeltype A og B kunne udggre produktionshemme-
ligheder, men at de hollandske bestemmelser indebeerer, at der skal foretages en inte-
resseafvejning, som foreskrevet i direktivets artikel 6, stk. 2, 2. punktum. Tobaksfirmaer-

ne fik derfor ikke medhold i deres pdstande om, at bestemmelserne er uretmaessige.

Jeg er ikke bekendt med, om dommene er anket.



2.2 Den videnskabelige dokumentation for tilsaetningsstoffers vanedannende
virkning

Ministeriet har i notatet af 11. august 2005 sammenfattet de oplysninger, som man har
modtaget fra Sundhedsstyrelsen vedrgrende styrelsens kendskab til oplysninger om til-
saetningsstoffers afhaengighedsskabende egenskaber m.v., og har heri bl.a. anfgrt, at det
fremgdr af den videnskabelige litteratur pd omr8det, som primaert er finansieret af to-
baksindustrien, og offentliggjorte undersggelser fra de hollandske sundhedsmyndigheder,

at det ikke er dokumenteret, at tilseetningsstoffer pdvirker afhaengigheden.

Det er endvidere anfgrt, at offentliggjorte undersggelser fra de hollandske sundhedsmyn-
digheder indikerer, at der for en raekke af de mest almindelige tilsaetningsstoffer (sukker,
kakao og lakrids) ikke er grundlag for at antage, at de skulle gge afhangigheden. Herud-
over er det anfgrt, at der alene findes én videnskabelig artikel vedrgrende ammoniaks
effekt pd nikotinoptagelsen, som - ud fra en undersggelse med deltagelse af 10 frivillige -
konkluderer, at ammoniaktilsaetningen kun i meget ringe grad pévirker nikotinindholdet i

rggen.

I notatet har ministeriet endelig oplyst, at det ved et forbud mod tilsatningsstoffet am-
monium i tobaksvarer vil vaere ngdvendigt at fastsatte maksimale graenseveerdier, da der

er et naturligt indhold af stoffet i tobak.

Ministeren har ved besvarelse af Sundhedsudvalgets spgrgsmdl 5 af 15. juni 2005 bl.a.

oplyst falgende om tilseetningsstoffers afhaengighedsskabende egenskaber:

"Jeg kan hverken af- eller bekraefte, at visse tilsatningsstoffer har en forstaerkende
virkning péd nikotinens afhaengighedsskabende effekt.

Sundhedsstyrelsen har oplyst, at der er en sammenhaeng mellem nikotinoptagelsen,
og hvor basisk (hagjere pH-vaerdi) regen fra cigaretterne er. Dette skyldes, at jo me-
re basisk ragen er, jo mere fri nikotin forekommer der i regen. (...) Ved at tilsaette
visse tilsatningsstoffer, f.eks. ammoniak til tobakken eller andre stoffer der danner
ammoniak ved forbrandingen, kan man pge pH-vaerdien i rogen imod det basiske
og derved & mere fri nikotin. (...) Fri nikotin optages hurtigere og lettere igennem

lungerne og transporteres hurtigere rundt i kroppen end det ladede nikotin. "
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Kraeftens Bekampelse har ved brev af 23. august 2005 rettet henvendelse til Folketingets
Sundhedsudvalg og har i brevet oplyst folgende vedrgrende det nuvaerende vidensniveau
pd omrédet:

"Kort fortalt

I dag er det kun tobaksindustriens egne forskere, der har tilstrackkelig viden om
tilsetningsstoffer i tobaksvarer, om samspillet mellem disse tilsaetningsstoffer og
om samspillets indvirkning pd brugerne. Denne viden har i mange &r vaeret hemme-
ligholdt. Nogle oplysninger er dog fremkommet under de amerikanske retssager, og

en gruppe uden for tobaksindustrien har samlet denne viden i en rapport (bilag 1).

Tobaksindustrien bruger ca. 600 forskellige tilsaetningsstoffer. Mange ar disse stof-
fer har bdde en god og en darlig virkning. For eksempel tilsaettes mentol for at
mindske irritationen af luftvejene, hvilket jo umiddelbart er godt for rygeren. Mento/
har dog ogsad den effekt, at rygerne s& kan holde ud at ryge flere cigaretter, og ud
fra et sundhedsmaessigt synspunkt er det jo ddrligt. Mange af stofferne pdvirker
desuden hinanden. Derfor er det umuligt at forudsige, hvad den samlede effekt er,
hvis man fjerner, tilsaetter eller aendrer pd koncentrationen ar ét tilsaetningsstof.
Mé&ske begynder rygerne at inhalere mere, eller en anden utilsigtet virkning opstar.
Det er med andre ord umuligt at rédgive om, hvilke tilsaetningsstoffer det er gavn-
ligt at forbyde, og vi frygter, at et forbud mod enkeltstoffer vil gare mere skade end

gavn.

Praktiske problemer
Der er ogs8 en rackke praktiske problemer forbundet med at forbyde tilszetnings-

stoffer, som forstarker afhangigheden ar nikotin i tobak:

e Det er svaert at méle/vide, hvilke stoffer der oger athangigheden

e Mdlemetoderne kan vaere meget kostbare

e Der findes ikke standardmetoder til at méle tilsatningsstoffernes effekt

e Industrien kan erstatte forbudte stoffer med nye stoffer eller metoder med
samme effekt

e Befolkningen vildledes til at tro, at tobaksvarer nu er kontrollerede og mindre
skadelige (...)".



Den rapport - Clive Bates m.fl.: "Tobacco additives - Cigarette engineering and nicotine
addiction” af 14. juli 1999 - der er omtalt i brevet, indeholder som naevnt oplysninger om
tilsaetningsstoffer, der er fremkommet under amerikanske retssager. Her fremgar fglgen-
de:

"Resultat af undersogelser

De fleste tilsaetningsstoffer er ikke ngdvendige, og kun f§ blev brugt for 1970. For-
mélet med denne rapport er at vackke bekymring over den skadelige virkning til-
saetningsstoffer har pd rygevanerne. Resultaterne angiver, at det er nadvendigt
med mere ransagelse og ngje undersggelser. Der er grund til alarm pd folgende

omrdder:

o Tilsaetningsstoffer bliver brugt til at give cigaretter et hagjt niveau af "fri" niko-
tin, som igen forgger "kick'et” fra nikotinen. Ammoniakforbindelser kan have

denne funktion ved at foroge alkaliteten i ragen. (...)

e Spdemiddel og chokolade gor cigaretter mere velsmagende for mindredrige og
forstegangs-rygere, eugenol og menthol gor halsen folelseslps, s& rygeren ikke
kan fale rogens irriterende effekt.

e Tilsaetningsstoffer som kakao bruges til at udvide luftvejene, sdledes at ragen
kan passere lettere og dybere ned i lungerne, s8 kroppen bliver udsat for mere

nikotin og mere tjizere.

e Nogle tilsaetningsstoffer er giftige eller vanedannende, alene eller kombineret.
N&r tilsaetningsstoffer afbraendes, frembringes nye produkter af forbraendingen

og disse kan vaere giftige eller farmakologisk aktive pd andre omréder. (...)"

Ud fra den viden, som Kraeftens Bekaempelse ligger inde med - herunder fra den naevnte
rapport - foreligger der sdledes alene generelle formodninger og iagttagelser om tilseet-
ningsstoffers vanedannende virkning, men ingen videnskabelig dokumentation herfor.
Ligeledes findes der ingen videnskabelig dokumentation for tilsaetningsstoffers virkning i
samspil med andre tilsaetningsstoffer, ligesom der ikke findes standardmetoder til at méle

tilseetningsstoffernes effekt,
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Kommissionen, Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse har i oktober
2004 ladet udarbejde rapporten: "The ASPECT Consortium, Tobacco or health in the Eu-
ropean Union - Past, present og future”. Det fremgér af indstikket, at rapporten er finan-
sieret af og malirettet for Kommissionen, men at den ikke ngdvendigvis repraesenterer

Kommissionens officielle synspunkter.

Jeg har fra ministeriet modtaget en dansk oversattelse af kapitel 5, Regulering af to-
baksvarer, som bl.a. beskriver den nugeldende regulering af tobaksvarer og kommer

med anbefalinger til fremtidig regulering.

Til tobaksvaredirektivet artikel 6 - som regulerer, hvilke oplysninger tobaksfabrikanter og
importgrer en gang &rligt skal afgive til medlemsstaterne om ingredienserne og maeng-
derne heraf i deres tobaksvarer - er der bl.a. oplyst falgende under pkt. 4.1.1.2. "Oplys-

ning om toksisk og vanedannende virkning":

"Artikel 6 (...) siger, at listen ogsd skal "indeholde alle de toksikologiske oplysnin-
ger, producenten eller importaren har til rédighed om disse ingredienser, for og ef-
ter forbraendingen, alt efter hvad der er relevant" med saerlig henvisning til deres

sundhedsmeaessige og vanedannende virkning (boks 2).

En stor mangel i denne regel er, at industrien kun bliver bedt om at oplyse de vi-
denskabelige data, de har til rddighed (...).

Definitionen af toksicitet i lovgivningsmaessig sammenhaeng er stadig meget kon-
troversiel. Tobaksfirmaerne siger, at ingrediensernes toksicitet skal vurderes i for-
hold til tobaksvarernes samlede toksicitet og ikke ud fra deres egen absolutte toksi-
citet, (...)

Oplysningerne om vanedannende virkning vil sandsynligvis vaere endnu mere util-
fredsstillende, da tobaksindustriens officielle position altid har vaeret, at de aldrig

tilsaetter ingredienser, som pger afhangigheden.

En anden mangel i denne sammenhasng er manglen pd reguleringsmaessig kapacitet
til at tage sig af den maengde oplysninger, der modtages. Det er tvivlsomt, om

medlemsstaterne i gjeblikket har kompetence og kapacitet til at undersoge og kon-
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trollere de data, industrien leverer, og om der er tilstreekkeligt med varhaengige la-

boratorier i EU, der kan undersage industriens data (...).

Man m& drage den konklusion, at de oplysninger, tobaksfirmaerne giver,
indtil videre ikke er tilstraskkelige til at danne grundlag for yderligere re-
gulering af ingredienser, isar udarbejdelse af den falles ingrediensliste,
et andet krav i EU-direktiv 2001/37/EF, som beskrevet i naste sektion.
(min fremhaevning)

Anbefaling: Medlemsstaterne og EU skal blive enige om et harmoniseret system
for modtagelse af de kraevede oplysninger om ingredienser i og emissioner fra to-
bak. Dette system skal praecisere, hvilken form og hvilket indhold oplysningerne
skal have, hvilke mdlemetoder der skal anvendes, og at dataene ogsd skal tage
hajde for ingrediensernes synergivirkninger. De afgivne oplysninger skal ogsd gare
det muligt at sammenligne forskellige tobaksfirmaer. Der bgr ogsd etableres et
harmoniseret system, hvor medlemsstaterne kan analysere, verificere og rapportere

disse oplysninger til Kommissionen. "

Rapporten indeholder i pkt. 4.1.1.3., "En fzlles ingrediensliste”, bl.a. fglgende bemaerk-
ninger til tobaksvaredirektivets artikel 12, hvorefter Kommissionen pd grundlag af de i
artikel 6 fremkomne oplysninger skal udarbejde et forslag til en faelles liste over tilladte

ingredienser i tobaksvarer:

"Det er endnu ikke klart, hvilke ingredienser der skal med pd den feelles liste. Som
beskrevet i foreg8ende afsnit er der ikke nogen klare kriterier for méling af toksici-
tet og vanedannende virkning. Der skal isaer etableres metoder til vurdering af tok-
sicitet og vanedannende virkning for ingredienser, de skal evalueres med hensyn til
sensitivitet, specificitet og sammenlignelighed mellem forskellige laboratorier. Det
er en kraevende opgave, som kraver kompetence og ekspertise, der i gjeblikket ik-
ke forefindes hos tobakskontrolforskere og -myndigheder. Metoderne til vurdering
ar vanedannende virkning er ikke veludviklede, de kan ikke anvendes til rutinemaes-
sig overvdgning i stor skala, og det kan tage dr at blive enige om dem.

(..)

Anbefaling: Der kan ikke udarbejdes en feelles ingrediensliste, for der er opstillet
alment anerkendte videnskabelige kriterier for vurdering af ingrediensers toksicitet

og vanedannende virkning og deres indvirkning p8 folkesundheden.”
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Kommissionen har den 27. juli 2005 afgivet sin "Farste rapport om gennemforelsen af
tobaksvaredirektivet”. Heri tager Kommissionen stilling til opfordringen i tobaksvaredirek-
tivets artikel 12 til at forelaegge et forslag til en falles liste over tilladte ingredienser i

tobaksvarer, bl.a. under hensyn til den risiko for afhaengighed, som de indebzerer.

Kommissionen har imidlertid ikke fremlagt et sddant forslag og angiver fgigende begrun-

delse herfor i rapporten, side 8:

"Hvorvidt det lykkes at indfare en faelles liste, afhaenger forst og fremmest af, om
der i tide modtages relevante ingrediensoplysninger fra industrien. Efter afgivelsen
af oplysningerne er det nadvendigt at bestemme, hvilke ingredienser der gger pro-
duktets toksicitet eller gor dem vanedannende. Desuden er der behov for videnska-

beligt velfunderede kriterier for godkendelse af og forbud mod ingredienser.

Det vil vaere nodvendigt at basere sddanne oplysninger pd anerkendte undersggel-
ser til mdling af ingrediensernes toksicitet og vanedannende virkning. Ifolge
Kommissionens oplysninger eksisterer der imidlertid pd nuvarende tids-
punkt ingen klare kriterier for mdling af toksicitet og vanedannende virk-
ning. Kriterierne for validering af metoderne bor vaere deres falsomhed, specificitet
og sammenlignelighed. Dette er en stor opgave, som kraever faerdigheder og en
ekspertise, som endnu ikke er til rédighed. Isaer er metoderne til vurdering af den
vanedannende virkning ikke tilstraekkeligt udviklede og kan ikke anvendes til rutine-
overvdgning i stor skala, og udviklingen af disse metoder vil tage adskillige ar."

(min fremhavning)

Kommissionen mener sdledes heller ikke at vaere i besiddelse af videnskabelig dokumen-
tation for tilsatningsstoffers afhaengighedsskabende virkning, herunder hvorledes en

s&dan virkning méles.

2.3 Sammenfatning af oplysningerne om den videnskabelige dokumentation

Ifglge oplysningerne fra Sundhedsstyrelsen er der en sammenhasng mellem nikotinopta-
gelsen, og hvor basisk r@gen fra tobaksvarerne er. Jo mere basisk rggen er, jo mere fri
nikotin forekommer der i rggen, og fri nikotin optages hurtigere og lettere igennem lun-

gerne og transporteres hurtigere rundt i kroppen end det ladede nikotin.
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Der findes imidlertid alene én videnskabelig artikel vedrgrende ammoniaks effekt pd niko-
tinoptagelsen, som ud fra en undersggelse af 10 frivillige konkluderer, at ammoniaktil-

saetningen kun i meget ringe grad pdvirker nikotinindholdet i rggen.

Det fremgdr af oplysningerne i brevet af 23. august 2005 fra Krzeftens Bekaempelse -
som bl.a. baserer sig pd rapporten af 14. juli 1999, Clive Bates m.fl.: "Tobacco additives
- Cigarette engineering and nicotine addiction” - at tilseetningsstoffer har virkning ved
anvendelsen af tobaksvarer, f.eks. har menthol den virkning, at irritationen af luftvejene
formindskes. Der findes imidlertid ingen videnskabelig dokumentation for, hvorledes til-
saetningsstoffer virker alene og i samspil med andre tilsatningsstoffer, ligesom der ikke

eksisterer standardmetoder til at male tilsaetningsstoffernes effekt.

Det fremgér tillige af kapitel 5 i Aspect-rapporten, at der ikke findes alment anerkendte
videnskabelige kriterier for vurdering af tilseetningsstoffers toksicitet og vanedannende
virkning. Det er ogsd konklusionen i Kommissionens “Forste rapport om gennemfarelsen
ar tobaksvaredirektivet” af 27. juli 2005.

3. EU-REGLERNE

3.1 Tobaksvaredirektivet

Formédlet med tobaksvaredirektivet (Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2001/37/EF
af 5. juni 2001) er ifglge artikel 1 at tilnserme medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser, bl.a. om visse foranstaltninger vedrgrende ingredienser i tobaksvarer, idet

der tages udgangspunkt i et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

Tilsaetningsstoffer benaevnes i direktivet som ingredienser og er defineret p& falgende
mdde i artikel 2:

"Artikel 2
Definitioner
I dette direktiv forstds ved:

5) “ingrediens”: alle stoffer eller alle bestanddele, undtagen tobaksblade eller
andre naturlige eller uforarbejdede tobaksplantedele, der anvendes ved frem-

stilling eller tilberedning af tobaksvarer, og som genfindes i det endelige pro-
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dukt i uaendret eller aendret form, herunder papir, filter, blaek og kleebemid-
del."”

Direktivet indeholder i artikel 3-5 bl.a. bestemmelser om greensevaerdier for det maksi-
male indhold af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, mdlemetoder i forbindelse hermed

samt regler om maerkning med advarsler mod tobak.

I artikel 6 er der under overskriften "Yderligere vareoplysninger” fastsat fglgende be-
stemmelser vedrgrende de oplysninger, som tobaksfabrikanterne og -importgrerne 8rligt

skal indgive til medlemsstaterne:

"Artikel 6

Yderligere vareoplysninger

1. Medlemsstaterne anmoder alle tobaksfabrikanter og -importarer om at indgive
en liste over alle de ingredienser - og mangden heraf - som anvendes ved fremstil-

lingen af deres tobaksvarer, opdelt pr. handelsnavn og type.

Listen skal ledsages af en erklaering om, hvorfor de pdgaeeldende ingredienser ind-
gdr i disse tobaksvarer. Den skal oplyse om ingrediensernes funktion og kategori.
Listen skal ogsd indeholde alle de toksikologiske oplysninger, producenten el-
ler importoren har til rédighed om disse ingredienser, for og efter forbraendin-
gen, alt efter hvad der er relevant, med sarlig henvisning til deres sundhedsmaes-
sige virkning, blandt andet med hensyn til alle de risici for afhaengighed, de inde-
bzrer. Alle de ingredienser, der indgdr i den pdgaeldende tobaksvare, skal opfores

pa listen i raekkefolge efter faldende vasgt.

De oplysninger der er navnt i forste afsnit indgives en gang om dret forste

gang senest den 31. december 2002.

2. Medlemsstaterne sgrger pd enhver relevant mdde for formidling ar de oplys-
ninger, der er meddelt i medfor af denne artikel, med henblik pd underretning af
forbrugerne. Der skal dog tages behgrigt hensyn til beskyttelse af oplysninger om

specifikke produktformler, som udgor en produktionshemmelighed.

3. Medlemsstaterne sikrer, at ingredienslisten for hver vare, med angivelse af

tjzere-, nikotin- og kulilteindholdet, offentliggores.
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4. Medlemsstaterne sender hvert 4r Kommissionen de data og oplysninger,
der indgives i medfor af denne artikel. Kommissionen tager hensyn til oplysnin-
gerne ved udarbejdelsen af den i artikel 11 ombhandlede rapport. (mine fremhaev-

ninger)

Indholdet af den rapport, der er nzaevnt i artikel 6, stk. 4, er reguleret i artikel 11, hvor

fglgende anfares:

"Artikel 11

Rapport

Senest den 31. december 2004 og derefter hvert andet &r skal Kommissionen fore-
leegge Europa-Parlamentet, Rddet og Det dkonomiske og Sociale Udvalg en rapport

om anvendelsen af dette direktiv.

Med henblik pd udarbejdelse af den i stk. 1 naevnte rapport bistds Kommis-
sionen af videnskabelige og tekniske eksperter for at kunne rdde over alle

de fornodne oplysninger.

Ved foreleggelsen af den forste rapport fremhaever Kommissionen isa&r de elemen-
ter, der bor revideres eller udbygges som folge af den videnskabelige og tekniske
udvikling, herunder udviklingen af internationalt godkendte regler og standarder for

produkter, idet den navnlig er opmaerksom pé:

- vurdering af de vanedannende virkninger af de ingredienser, som fremmer ar-

haengigheden

- toksikologiske data, som fabrikanterne skal oplyse om ingredienser, og maden,
hvorpd de skal proves med henblik p4 at saette de offentlige sundhedsmyndighe-

der i stand til at vurdere deres anvendelse ..." (min fremhasvning)

Seerligt for s& vidt angdr udarbejdelsen af en fzelles ingrediensliste er der fastsat faglgen-
de i artikel 12:

"Artikel 12
Faelles ingrediensliste
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Som led i den farste rapport, der er naevnt i artikel 11, opfordres Kommissionen af
hensyn til det indre markeds funktion til senest den 31. december 2004 pd grundlag
ar de i artikel 6 omhandlede oplysninger at forelaegge et forslag til en faelles liste
over tilladte ingredienser i tobaksvarer, bl.a. under hensyn til den risiko for af-

haengighed, de indebaerer.” (mine fremhaavninger)

Denne rapport blev forsinket til den 27. juli 2005 og indeholdt - som naevnt ovenfor i pkt.
1 - ikke et sddant forslag. Begrundelsen er, at der ifglge Kommissionens oplysninger pa
nuvaerende tidspunkt ikke findes klare kriterier for méling af toksicitet og vanedannende

virkning.

Under overskriften "Import, salg og forbrug af tobaksvarer” er der i artikel 13, stk. 1,

fastsat fglgende helt saedvanlige frihandelsklausul:

"Artikel 13

Import, salg og forbrug af tobaksvarer

1. Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrorer begraensning af tjgre-, niko-
tin- eller kulilteindholdet i cigaretter, advarsler om sundhedsrisici eller andre krav i
dette direktiv, forbyde eller begraense import, salg eller forbrug af tobaksvarer, der
er i overensstemmelse med dette direktiv, med undtagelse af foranstaltninger til ef-

terprovelse af oplysninger, der er meddelt i medfor af artikel 4."

Det er formuleringen "... andre krav i dette direktiv", der er relevant i forhold til spgrgs-

mélet om ingredienser.

I artikel 13, stk. 2 og 3 er der fastsat fglgende bestemmelser om medlemsstaternes mu-

lighed for at fastsatte strengere regler pd omrédet:

"2. Dette direktiv berarer ikke medlemsstaternes mulighed for, under overholdelse
af traktaten, at bibeholde eller fastsaette strengere bestemmelser om produktion,
import, salg og forbrug ar tobaksvarer, som de finder nedvendige for at beskytte
befolkningens sundhed, for s8 vidt disse bestemmelser ikke strider mod de be-

stemmelser, der er fastsat i dette direktiv.
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3. Indtil der er udarbejdet en feelles ingrediensfiste som omhandlet i artikel 12,
kan medlemsstaterne navnlig forbyde brugen af ingredienser, der forstzerker to-

baksvarernes vanedannende egenskaber."

I preeamblens 24. og 25. betragtning er der anfart fglgende begrundelse for bestemmel-
serne i artikel 13, stk. 2, og stk. 3:

"24) Medlemsstaterne bor kunne vedtage strengere regler for tobaksvarer, nér de
finder det npdvendigt for at beskytte folkesundheden, sdfremt disse regler ik-
ke er i modstrid med reglerne i dette direktiv, og traktatens bestemmelser

overholdes.

25) Indtil der kan opstilles en fzlles ingrediensliste som omhandlet i artike!l 12,
kan medlemsstaterne forbyde brugen af ingredienser, der forstaerker tobaks-
varers vanedannende egenskaber, eftersom brugen af sddanne ingredienser

kan undergrave de i dette direktiv fastsatte graenser for nikotinindholdet."”

P& grund af mulighederne i artikel 13, stk. 2, og navnlig stk. 3, har frihandelsklausulen i
artikel 13, stk. 1, ikke direkte betydning for problemstillingen i denne sag. Den giver dog
anledning til at overveje, om en lov, der udmgnter folketingsbeslutningen - hvis den mat-
te blive vedtaget - kan gennemfgres, uden at der foretages notifikation til Kommissionen
i medfgr af informationsproceduredirektivet (Europa-Parlamentets og R&dets direktiv

98/34). Dette kommer jeg tilbage til nedenfor i punkt 4.3.

3.2 Forhistorien til direktivet

Det fgrste forslag til tobaksvaredirektivet blev vedtaget af Kommissionen den 16. novem-
ber 1999 som KOM(1999) 495.

Det fremgdr af indledningen, at direktivforslaget tog sigte p8 at omarbejde de tre dageel-
dende direktiver vedrgrende tjeereindholdet i cigaretter m.v. og maerkning af tobaksvarer
og pé at ajourfgre og supplere de p&gzeldende bestemmelser "pd grundlag af ny udvik-

ling baseret pd videnskabelige kendsgerninger” (min fremhavning).
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Reglerne om yderligere vareoplysninger fremgik af artikel 7, stk. 1, 2. pkt.:

"Medlemsstaterne fastszetter endvidere, at tobaksfabrikanterne og -importgrerne
skal fremlaegge alle oplysninger om de p8gaeldende ingredienser, der ikke er tobak,
for og efter forbraendingen, samt at de skal godtgore, at de pdgaeldende ingredien-
ser er uden risiko for forbrugernes sundhed, ndr de anvendes efter hensigten i de-

res tobaksvarer.(...)"

Det oprindelige forslag indeholdt ogs8 falgende bestemmelse om Kommissionens arlige

rapportering i artikel 10:

"Senest den 31. december 2005 og derefter hvert andet 8r skal Kommissionen fore-
leegge Europa-Parlamentet, R3det og Det Pkonomiske 0og Sociale Udvalg en rapport
om gennemfarelsen af dette direktiv, idet den eventuelt fremsaetter yderligere for-
slag for at tilpasse det til udviklingen vedrorende tobaksvarer, i det omfang det er
ngdvendigt for det indre markeds gennemfarelse og funktion, og under hensynta-
gen til enhver ny udvikling baseret p& videnskabelige kendsgerninger.” (min

fremhasvning)

For sd vidt ang&r import, salg og forbrug af tobaksvarer fremgik fglgende af artikel 11,
stk. 2:

"Dette direktiv berorer ikke medilemsstaternes mulighed for, under overholdelse af
lraktaten, at fastsaette strengere bestemmelser om import, salg og forbrug af to-
baksvarer, som de finder nadvendige for at beskytte befolkningens sundhed.”

Europa-Parlamentet afgav den 14. juni 2000 udtalelse ved fegrstebehandlingen pé plenar-
mgdet. Udtalelsen indeholdt bl.a. falgende aendringsforslag til direktivforsiaget:

"(4Endring 9)

Betragtning 16b (ny)
(16b) Tilsaetning af ammoniak eller ammoniakforbindelser forstaerker nikotin-
optagelsen og pger dermed den vanedannende virkning. Tilsaetning heraf og

ar andre vanedannende stoffer bor derfor forb yaes.
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(Andring 20)

Artikel 3, stk. 3c (nyt)
3c. Ammoniak eller ammoniakforbindelser mé ikke tilsaettes cigaretter, der
overgdr til fri omsaetning, markedsfores eller fremstilles | medlemsstaterne fra
den 31. december 2003.

(Andring 36)
Artikel 6a (ny)
Artikel 6a
Ammoniak og ammoniakforbindelser
Tilszetning af ammoniak eller ammoniakforbindelser forstaerker nikotinopta-
gelsen og oger den vanedannende virkning. Tilsaetning af disse stoffer forby-

des.

Efter Europa-Parlamentets udtalelse vedtog Kommissionen et aendret forslag af 28. juni
2000, KOM(2000) 428 endelig. Om Parlamentets ovennaevnte zendringsforslag fremgar
fglgende pé side 7-8:

"Der er en raekke andringer, som Kommissionen ikke kan acceptere af folgende

drsager:

2.3.4 Fordi de er for ambitigse i denne fase i lyset af, hvor langt man er ndet med

integrationsbestraebelserne i Faellesskabet.

I aendringsforslag 9 forbydes saerlige stoffer, og dette er for tidligt i lyset af beho-
vet for at underspge data om tilsaetningsstoffer (ville ikke vaere i overensstemmelse

med &ndringsforsiag 20 og 36).

I aendringsforslag 20 fastsaettes bestemmelser om saerlige ingredienser, og dette er
for tidligt i den nuvaerende fase. I forslaget fastsaettes, at producenterne skal ud-
forme en indholdsdeklaration for andre ingredienser end tobak, og at Kommissionen
efterfolgende skal foretage en analyse heraf og udarbejde en rapport.

I aendringsforslag 36 forbydes brugen af ammoniak og ammoniakforbindelser.
Kommissionen finder, at det vil vare for tidligt at vedtage bestemmelser
om sarlige ingredienser i denne fase. I forslaget fastszettes, at producenterne



skal angive sddanne ingredienser, og at Kommissionen efterfolgende skal foretage
en analyse heraf og udarbejde en rapport.”

(min fremhasvning)

Radet vedtog sin fzelles holdning politisk p8 r&dsmegdet (sundhed) den 29. juni 2000 og
formelt ved skriftlig procedure den 31. juli 2000. @strig, Luxembourg og Spanien undlod
at stemme, mens Tyskland stemte imod. Den falles holdning og R&dets begrundelse er
offentliggjort i EFT 2000 C 300/49.

Artikel 11 i Radets fzelles holdning indeholdt falgende om ingredienser:

"Ved forelaeggelsen af den forste rapport fremhaever Kommissionen isaer de ele-
menter, der bar revideres eller udbygges som folge af den videnskabelige og tekni-
ske udvikling, herunder udviklingen af regler og standarder for internationalt god-
kendlte produkter, idet den navnlig er opmaerksom p& muligheden for ..... samt mu-
ligheden for at udarbejde en feelles liste over de i artikel 6 omhandlede ingredien-
ser, bl.a. under hensyntagen til den risiko for afhangighed, som de indebeerer. .....
Rapporten skal ledsages af alle de forslag til aendring af naervasrende direktiv, som

Kommissionen skgnner ngdvendige. "

Ved andenbehandlingen af forslaget den 13. december 2000 vedtog Europa-Parlamentet
pd ny aendringsforslag. For s8 vidt ang8r ingredienser og tilsatningsstoffer drejede det

sig om fglgende aendringsforslag:

“(Andring 49)

Betragtning 16a (ny)
(16a) Indtil der kan etableres en falles ingrediensliste som omhandlet i arti-
kel 11a, bor medlemsstaterne sgrge for at forbyde brugen af ingredienser,
der forstaerker tobaksvarers vanedannende egenskaber, eftersom brugen af
sddanne ingredienser kan undergrave de i dette direktiv fastsatte graenser for
nikotinindholdet.

(#4Endring 13)

Betragtning 22
(22) Med hensyn til andre ingredienser, herunder tilsaetningsstoffer, bor det
overvejes at opstille en fzlles liste med henblik p§ senere harmonisering.
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(Andring 47)

Artikel 3, stk. 1b (nyt)
1b. Med virkning fra datoen i stk. 1, og uden at det berorer den i artikel 11a
navnte fastlaeggelse af en faelles ingrediensliste, forbyder medlemsstaterne
brugen af ingredienser, der forstaerker tobaksvarers vanedannende egenska-
ber.

Medlemsstater, der traeffer bestemmelse om et sddant forbud, underretter

Kommissionen herom.”

Kommissionen afgav herefter udtalelse af 16. januar 2001. Til de ovenfor naevnte zen-

dringsforslag udtalte Kommissionen fglgende p& side 7 f.:

"Endringsforslag vedrorende ingredienser oq tilsatningsstoffer i tobaks-

varer - a&ndringsforslag 49, 13, 47 (...)

Andringsforslag 49 omfatter et forbud mod at anvende ingredienser, der forstaerker
tobaksvarers vanedannende egenskaber, eftersom brugen af s§danne ingredienser
kan undergrave de greenser for nikotinindholdet, der er fastsat i forslaget. Kommis-
sionen kan ikke acceptere andringsforslaget. Det er for tidligt at forbyde stof-
fer, der forstarker de vanedannende egenskaber, idet der er behov for at
underspge data om tilsaetningsstoffer, og man skal forst fastsld, hvordan
de anvendes. Endvidere foreligger der ikke oplysninger om eventuelle nationale
bestemmelser, der forbyder eller regulerer anvendelsen af sddanne stoffer, eller om
andre hindringer for varernes frie bevaegelse. Endelig foreligger der ikke enty-
dige videnskabelige data om virkningerne af sddanne stoffer.

Man kunne forestille sig et kompromis, som gédr ud p& enten, at der i en betragtning
henvises til procedurerne efter traktatens artikel 95 og til direktivets artikel 12, stk.
2, for sd vidt angdr de medlemsstater, der pnsker at vedtage strengere nationale
bestemmelser end direktivets, eller, at eventuelle aendringer af artikel 6 (oplysnin-
ger om tilsatningsstoffer) undersgges naermere i forbindelse med artikel 9 og 10

(tilpasning af direktivet og forskriftsudvalg).

I andringsforslag 13 gores det i en betragtning klarere, at der er behov for, at

Kommissionen opstiller en faelles ingrediensliste. Andringsforslaget kan accepteres,
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da den sendrede formulering i modsaetning til formuleringen ved forstebehandlingen
giver Kommissionen et tilstraekkeligt rdderum til, at den kan bevare sin

initiativret vedrerende kommende lovgivning.

Andringsforslag 47 har til formél af forbyde anvendelsen af ingredienser, der for-
Staerker tobaksvarers vanedannende egenskaber. Med samme begrundelse som aen-
dringsforslag 49 kan andringsforslaget ikke accepteres, da det p8 nuvaerende tids-
punkt er for tidligt med bestemmelser om specifikke ingredienser. Der er dog sam-

me kompromismuligheder som for andringsforsiag 49." (mine fremhaevni nger)

Kommissionen foreslog sdledes en kompromislgsning, hvorefter det kunne fremg8 af en
betragtning, at medlemsstater, der gnskede at vedtage strengere nationale bestemmelser
end direktivets, kunne henvises til procedurerne efter traktatens artikel 95 og til direkti-
vets artikel 12, stk.2.

P& et mgde i Forligsudvalget den 27. februar 2001, blev dette spgrgsmal bl.a. drgftet og
efter langvarige og detaljerede forhandlinger opnéedes enighed om bl.a. folgende, jf. det

anfgrte i procedure file, 27/02/2001 - EP/Council: Conciliation Committee, results:

"After detailed negotiations, The Conciliation Committee reached agreement on the

Jjoint text of the directive. The main points of the agreement were as follows:

List of ingredient: tobacco companies would have to submit on an annual basis a
list of ingredients of their products to Member States' authorities, who would then
make this information available to the public. Furthermore, it was agreed that, by
the end of 2004, the Commission would submit a proposal providing for a common
list of ingredients authorised for tobacco products. Another parliament recom-
mendation that was adopted specified that, pending the establishment of
that common list, Member States could prohibit the use of ingredients
which increased the addictive properties of tobacco products; (...)" (min

fremhaevning)

Af Europa-Parlamentets rapport af 30. april 2001 (***III Report) fremg&r endvidere fgl-
gende om mgdet i Forligsudvalget den 27. februar 2001:
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"The meeting of the Conciliation Committee took place on the evening of 27 Febru-
ary 2001, under the joint chairmanship of Mr IMBENI, Vice-President, and Mr
ENGQVIST, Swedish Minister for Health. After more than six and a balf hours of in-
tense negotiations an agreement was reached. The main points of the agreement

may be summarised as follows:.

- list of ingredients:
One of Parliament’s main concerns was to guarantee easily accessible informa-
tion to consumers on the ingredients of cigarettes and other tobacco products.
Under the compromise reached, tobacco companies have to submit on an an-
nual basis a list of ingredients of their products to Member States’ authorities,
which then must make this information available to the public. Furthermore, it
was agreed that at the latest by the end of 2004, the Commission will bring
forward a proposal for a positive list covering all ingredients authorised for to-

bacco products. (...)"

Under de afsluttende forhandlinger i Forligsudvalget blev det s8ledes besluttet, at Kom-
missionen skulle udarbejde forslag til en falles ingrediensliste, og at medlemsstaterne
skulle have mulighed for at forbyde brugen af ingredienser, der forstaerker tobaksvarers
vanedannende virkning. Sidstnaevnte er i det endeligt vedtaget direktiv blevet indsat som
artikel 13, stk. 3.

Radet godkendte forhandlingsresultatet som a-punkt p& rddsmedet (industri/energi) den
14. - 15. maj 2001, idet @strig, Tyskland og Luxembourg undlod at stemme.

Direktivet blev endeligt vedtaget den 5. juni 2001.

Den 27. juli 2005 afgav Kommissionen med ca. 7 m&neders forsinkelse sin ferste rapport
om gennemfgrelsen af tobaksvaredirektivet. Af rapporten fremg8r dels det, der er naevnt
ovenfor under pkt. 1.3 om sagens baggrund, dels falgende under indledningen:

"Denne rapport er den forste vurdering af direktivets gennemforelse. Den bygger pS
tilbagemeldinger fra medlemsstaterne, som hovedsageligt stammer fra et sparge-
skema, som blev sendt ud til samtlige medlemsstater (EU-25) i juni 2004. I rappor-
ten tages hensyn til den seneste udvikling og ny videnskabelig viden og til syns-
punkter fra de bergrte parter pd omrddet for bekaempelse af tobaksrygning. "
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Om tobaksvaredirektivets artikel 6 og 12 vedrgrende ingredienser og en feelles ingredi-

ensliste fremgar bl.a. fgigende p8 side 6 ff:

"3.4. Ingredienser (artikel 6)
Udformningen af de lister, som industrien har indsendt til medlemsstaterne og til
Kommissionen, varierer betragteligt. De nationale m yndigheder har modtaget oplys-

ninger, som enten er for detaljerede eller for utilstreekkelige.

Generelt er de oplysninger, som er indsendt til medlemsstaterne, ikke i fuld over-

ensstemmelse med direktivet. (.....)

Nederlandene og Belgien forspger at indfore saerlige gennemfarelsesbestemmelser
for afgivelse af oplysninger om ingredienser i tobaksvarer. Den nederlandske lov-
givning om den foresldede model har fiet industrien til at anlagge sag mod den
nederlandske stat. Denne sag synes at laegge hindringer i vejen for lignende initiati-

ver / andre medlemsstater.

En anden vigtig hindring for fuld gennemforelse af denne artikel er den manglende
kapacitet til at analysere de data, som modtages p& medlemsstatsplan og EU-plan.

Det stdr klart, at artikel 6 nodvendigvis m3 tilpasses. Kommissionen vil gen-
nemfore en analyse af de hidtil indsamlede oplysninger for at skabe grundlag for
eventuelle nodvendige andringer og rédfore sig med det forskriftsudvalg, som er

nedsat [ overensstemmelse med artikel 10.

Som svar pd medlemsstaternes og industriens opfordringer vil Kommissionen udvikle
harmoniserede dataindsamlingsmetoder, som er baseret pd et faelles EU-format og
godkendte definitioner. I den forbindelse agter Kommissionen at arfholde en hering

ar medlemsstaterne og de berorte parter.
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3.5. Feelles ingrediensliste (artikel 12)

Eftersom fremskridtene med artikel 6 har vaeret begrasnsede, og isaer fordi der ikke
er afgivet fulde oplysninger, har Kommissionen vaeret ude af stand til at udarbejde
et forslag til en faelles ingrediensliste. Kommissionen har imidlertid gennemfgrt en
grundig undersggelse af. hvorvidt en falles ingrediensiiste ville vaere praktisk mulig

og refevant.” (Min fremhaevning)
Herudover henviser jeg til Kommissionens redeggrelse, der er citeret ovenfor, side 12.

Kommissionen har séledes ikke udarbejdet et forslag til en falles liste over tilladte ingre-
dienser og har begrundet dette med de samme overvejelser, som man gav udtryk for i
udtalelsen af 16. januar 2001 om Europa-Parlamentets aendringsforslag, uanset at man
under de afsluttende forhandlinger i Forligsudvalget accepterede, at forslaget skulle

fremsaettes inden udgangen af 2004.

3.3 Sammenfatning om direktivet og dets tilblivelseshistorie

Som det fremgdr af min redeggrelse under pkt. 3.2 om tobaksvaredirektivets tilblivelses-
historie, har spgrgsmdlene om udarbejdelsen af en falles ingrediensliste og indsaettelsen
af artikel 13, stk. 3 i direktivet om medlemsstaternes mulighed for — indtil der er udar-
bejdet en fzelles ingrediensliste — at forbyde brugen af ingredienser, der forsteerker to-

baksvarernes vanedannende egenskaber, vaeret kontroversielle.

Europa-Parlamentet vedtog under fgrstebehandlingen af sagen den 14. juni 2000 en raek-
ke andringsforslag, som skulle forbyde tilssetningen af ammoniak og ammoniakforbindel-
ser, jf. @ndringsforslag 20 og 36, ligesom det af en betragtning skulle fremgd, at tilsaet-

ning af andre vanedannende stoffer burde forbydes, jf. aendringsforslag 9.

Kommissionen fandt imidlertid, at det ville vaere for tidligt at fastsaette sddanne bestem-
melser i denne fase. I stedet blev det af Kommissionen foresldet, at tobaksfabrikanterne
og -importgrerne skulle afgive oplysninger om s8danne ingredienser, og at Kommissionen
efterfglgende skulle foretage en analyse heraf, jf. det andrede forslag til direktiv af 28.
juni 2000, side 8.
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Under andenbehandlingen af sagen stillede Europa-Parlamentet bl.a. forslag om, at med-
lemsstaterne med virkning fra en given dato - og uden at det skulle bergre fastlaeggelsen
af en feelles ingrediensliste - skulle kunne forbyde brugen af ingredienser, der forstaerker
tobaksvarers vanedannende egenskaber, jf. andringsforsalg 47, ligesom det samme skul-

le fremgd af en betragtning, jf. andring 49.

Kommissionen bemaerkede hertil i sin udtalelse af 16. januar 2001, at aendringsforslage-

ne ikke kunne accepteres, henset til

at  det var for tidligt at forbyde sddanne stoffer, idet der var behov for fgrst at under-

sgge data herom,

at  der ikke foreld oplysninger om eventuelle nationale bestemmelser, der forbgd bru-

gen heraf, eller om andre hindringer for varernes frie bevaegelse, og

at  der ikke forel& entydige videnskabelige data om virkningerne af s8danne stoffer.

Som et kompromis forslog Kommissionen bl.a., at der i en betragtning kunne henvises til
procedurerne efter traktatens artikel 95, stk. 4-7, og til direktivets artikel 12, stk. 2 (i det
vedtagne direktiv artikel 13, stk. 2), som indeholdt mere generelle bestemmelser om

medlemsstaternes muligheder for at bibeholde eller fastszette strengere nationale regler.

Efter langvarige forhandlinger i Forligsudvalget den 27. februar 2001 opn8edes der alli-
gevel enighed om, at Kommissionen skulle fremkomme med et forslag til en fzelles ingre-
diensliste senest ved udgangen af 2004 i forbindelse med afgivelsen af sin fgrste rapport,
og at medlemsstaterne skulle kunne forbyde brugen af vanedannende ingredienser, hvil-

ket blev indsat i det vedtagne direktiv som artikel 12 og artikel 13, stk. 3.

Hverken i forbindelse med vedtagelsen af den faelles holdning eller ved den afsluttende
behandling, da man godkendte forhandlingsresultatet fra Forligsudvalget, tog Radet ud-
trykkelig stilling til det, der er problemstillingen i denne sag.

Kommissionens fgrste rapport blev fgrst afgivet den 27. juli 2005 og indeholdt ikke et
forslag til en faelles ingrediensliste. Kommissionen fastholdt ngjagtig den samme begrun-
delse herfor, som under forhandlingerne om direktivforslaget, nemlig at det er for tidligt

at udarbejde en sddan liste, idet der ikke findes de relevante oplysninger om ingredien-
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serne, og at der ikke findes videnskabeligt velfunderede kriterier for méling af bl.a. den

vanedannende virkning.

3.4 Det EU-retlige forsigtighedsprincip

Det EU-retlige forsigtighedsprincip gér ud p8, at "tvivien skal komme sundheden til go-
de’, dvs. at handelshindringer, der fglger af medlemsstaternes vurdering af det ngdven-
dige beskyttelsesniveau, som udgangspunkt respekteres, ogs& selvom vurderingen heraf
ikke bygger pa et egentligt videnskabeligt bevis, men p& et mindre sikkert videnskabeligt
grundlag, se bl.a. EU-Karnov, 2005, side 180.

Kommissionen har i en meddelelse af 2. februar 2000 (KOM(2000)1) givet udtryk for sin

restriktive holdning til anvendelse af forsigtighedsprincippet.

Mulighederne for at anvende forsigtighedsprincippet fremgdr imidlertid navnlig af nyere
retspraksis. Til illustration kan jeg henvise til Domstolens dom i sag C-192/01, Kommissi-
onen mod Danmark, Saml. 2003, 1-9693, som vedrgrte den danske administrative praksis,
som med hjemmel i fadevareloven og bekendtggrelsen om tilsaetningsstoffer til fgdevarer
indeholdt et forbud mod markedsfgring af levnedsmidler, der var tilsat vitaminer og mi-
neraler (berigede fgdevarer). Efter praksis blev der ikke sondret mellem de forskellige
tilsatte vitaminer eller efter det risikoniveau, som tilsatningen kunne udggre for folke-
sundheden, idet det afggrende derimod var, om der var et dokumenteret behov for nae-

ringsstofberigelsen hos den danske befolkning.

Danmark blev dgmt for overtraedelse af traktatens artikel 28 om den fri bevaegelighed for
varer bl.a. p& baggrund af fglgende rassonnement:

"46. Da artikel 30 EF er en undtagelse, der skal fortolkes strengt, fra reglen om
frie varebevaegelser inden for Faellesskabet, pdhviler det desuden de nationa-
le myndigheder, der pdberdber sig den, i hvert enkelte tilfaelde, og under
hensyntagen til nationale kostvaner og internationale forskningsresultater, at
godtgore, at deres bestemmelser er ngdvendige for effektivt at beskytte de
interesser, der er naevnt i bestemmelsen, og navnlig, at markedsfaringen ar

de pdgaeldende produkter frembyder en reel risiko for folkesundheden (...)
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Der kan kun traeffes beslutning om at forbyde markedsforing, hvilket i gvrigt
er den mest restriktive hindring for samhandelen vedrorende produkter, der
fremstilles og markedsfores loviigt i andre med/emsstater, sdfremt den reelle
pdstdede risiko for folkesundheden forekommer tilstraekkeligt godtgjort pd
grundlag af de seneste videnskabelige data, der er til rddighed p& tidspunktet
for vedtagelsen af en sddan beslutning. I en sédan sammenhaeng er genstan-
den for den evaluering af risikoen, som medlemsstaten er forpligtet til at fo-
retage, en vurdering af sandsynlighedsgraden af de Skadelige virkninger ved
tilsetning af bestemte naeringsstoffer til levnedsmidier for menneskers sund-

hed samt af omfanget af disse potentielle virkninger.

Ganske vist kan en sddan evaluering af risikoen vise, at der vedvarende er
videnskabelig usikkerhed med hensyn til om, og i givet fald i hvilket omfang,
der er en reel risiko for menneskers sundhed. Under sddanne omstaendighe-
der m& det antages, at en medlemsstat i medfor af forsigtighedsprincippet
kan treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud pévi-
ses, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har (...). Evalueringen af
risikoen kan imidlertid ikke stottes pd rent h ypotetiske overvejelser

(...) (mine fremhaavninger).

Om forudsaetningerne for anvendelsen af forsigtighedsprincippet udtalte Domstolen bl.a.

fglgende:

51.

52.

(...) En korrekt anvendelse af forsigtighedsprincippet forudsaetter for det
forste en fastlaeggelse af de potentielt negative konsekvenser for sundheden
af den foresldede tilsaetning af naeringsstoffer, og for det andet en omfatten-
de evaluering af risikoen for sundheden p& grundlag af de mest p&lidelige vi-
denskabelige data, der er til rédighed, og de seneste internationale forsk-

ningsresulftater (...).

Hvis det viser sig ikke at vaere muligt med sikkerhed at fastsl8 om, og i givet
fald i hvilket omfang, den péstdede risiko foreligger, som folge af. at resulta-
terne af de foretagne undersogelser er utilstraekkelige, ikke er overbevisende

eller er upraecise, men at sandsynligheden for en reel skade pé folkesundhe-
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den varer ved, dersom risikoen indtraeder, begrunder forsigtighedsprincippet

restriktive foranstaltninger (...).

S4danne foranstaltninger er kun tilladt, hvis de ikke er forskelsbehandlende
og er objektive (...).

I den foreliggende sag er den danske administrative praksis uproportional, for
s8 vidt som den (...) systematisk forbyder markedsfaring af alle levnedsmid-
ler, der er tilsat vitaminer og mineraler, uden at sondre mellem de forskellige
tilsatte vitaminer og mineraler eller efter det risikoniveau, som tilsatningen

heraf eventuelt kan udgere for folkesundheden. ”

Der er afsagt tilsvarende domme i de andre parallelle traktatkraenkelsessager om berige-

de levnedsmidler, jf. sag C-24/00, Kommissionen mod Frankrig, Saml. 2004, 1-1277, og
sag C-41/02, Kommissionen mod Nederlandene, Saml. 2004, I-11375. EF-Domstolen har
endvidere givet udtryk for samme praksis i sag C-236/01, Monsanto, Saml. 2003, I-8105,

om faellesskabsprocedurer for godkendelse af genetisk modificeret majs.

Retten har i sag T-13/99, Pfizer mod Radet, Saml. 2002, I1-3305, taget stilling til, om en

rddsforordning om forbud mod vaekstfremmeren virginiamycin skulle annulleres. Forord-

ningen var begrundet med henvisning til forsigtighedsprincippet. Herom udtalte Retten

bl.a. fglgende:

"139. Det bemaerkes - hvilket allerede er fastsidet af Domstolen og af Retten - at

140.

nér der er usikkerhed med hensyn til, om og i givet fald i hvilket omfang der
er risiko for menneskers sundhed, kan institutionerne i medfor ar forsigtig-
hedsprincippet treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at skulle afvente, at

det fuldt ud pévises, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har (...).

Det folger heraf for det farste, at i medfor af forsigtighedsprincippet som fo-
reskrevet | traktatens artikel 130 R, stk. 2, kunne faellesskabsinstitutionerne
traeffe en praeventiv foranstaltning vedrarende brugen af virginiamycin som

tilsaetningsstof til foderstoffer, selv om det pd grund ar den herskende viden-
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skabelige usikkerhed endnu ikke fuldt ud var pdvist, at denne brug indebar

sundhedsrisici for mennesker, og hvilket omfang disse risici havde.

141. Det folger endvidere - og s& meget mere - heraf, at faellesskabsinstitutionerne
med henblik pd ivaerksaettelse af praeventive foranstaltninger ikke var forplig-
tet til at afvente, at de skadelige virkninger af brugen af dette produkt som

vaekstfremmestof havde vist sig (...).

146. Forsigtighedsprincippet kan falgelig kun finde anvendelse i risikosituationer,
isaer risiko for menneskers sundhed, hvor risikoen, uden at den bygger pa re-
ne hypoteser, der ikke er videnskabeligt efterprovet, endnu ikke har kunnet
pavises fuldt ud."”

3.5 Implementeringen i Danmark

Tobaksvaredirektivets artikel 6 er implementeret i lov nr. 375 af 6. juni 2002 om fremstil-
ling, praesentation og salg af tobaksvarer i §§ 15 og 17. Af disse bestemmelser fremgér
folgende:

"§ 15. Tobaksfabrikanter og -importgrer skal til indenrigs- og sundhedsministeren
indsende en liste over alle de tilsatningsstoffer og mangden heraf, som anvendes
ved fremstillingen af deres tobaksvarer, opdelt pd varemeaerke og type.

_Stk. 2. P4 den i stk. 1 navnte liste kan aromastoffer opfores som én sam-
let gruppe pr. varemaerke. Tobaksfabrikanter eller -importarer skal samtidig op-
lyse, hvilke aromabestanddele der indgdr i deres tobaksvarer.

Stk. 3. Den i stk. 1 naevnte liste skal ledsages af en erklaring om, hvorfor de pa-
geeldende tilsaetningsstoffer indgdr i disse tobaksvarer. Den skal oplyse om tilsaet-
ningsstoffernes funktion og kategori.

Stk. 4. Den i stk. 1 og 2 naevnte liste skal indeholde alle de toksikologiske oplys-
ninger, som producenten eller importaoren har til rédighed om disse tilsatningsstof-
fer, for og efter forbraendingen, alt efter hvad der er relevant.

Stk. 5. De tilsaetningsstoffer, der indgdr i den pdgaeldende tobaksvare, skal opfo-
res pd den i stk. 1 naevnte liste i reekkefolge efter faldende vaegt,
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Stk. 6. De oplysninger, der er naevnt i stk. 1-5, skal indsendes til indenrigs- og
sundhedsministeren en gang om &ret, forste gang den 31. december 2002.

(min fremhaevning)

§ 17. Indenrigs- og sundhedsministeren sarger for, at de oplysninger, som frem-
kommer i medfor af § 15, herunder en liste over tilsatningsstoffer for hver vare
med angivelse af indholdet af tjzere, nikotin og kulilte, offentliggores. Dette gzelder
dog ikke oplysninger om specifikke produktformler, der kan udgeore en produktions-
hemmelighed.”

I modsaetning til tobaksvaredirektivets artikel 6 sondrer tobaksvareloven mellem tilsaet-
ningsstoffer og aromastoffer. Efter tobaksvaredirektivet skal der oplyses om alle ingredi-
enser (tilsaetningsstoffer og aromastoffer) og mangden heraf, opdelt pr. handelsnavn og
type. Det er sdledes ikke efter tobaksvaredirektivet tilstraekkeligt, at visse ingredienser

alene opfgres pé listen som én samlet gruppe pr. varemaerke.

Om baggrunden for at behandle aromastoffer som en samlet gruppe anfgres falgende i

bemaerkningerne til lovforslagets § 15, stk. 2:

"Specielt vedrarende aromastoffer foresids det dog, at oplysning om disse stoffer
kan opfares som en samlet gruppe pr. varemaerke. Tobaksfabrikanter og -
importarer skal dog samtidig oplyse, hvilke aromabestanddele de anvender i deres

tobaksvarer.

Begrundelsen for at give aromastoffer en sarstilling er, at det er disse stoffer, der
giver det enkelte tobaksmaerke sin specielle smag. Tobaksfabrikanterne betragter
derfor den ngjagtige sammensaetning ar aromastoffer eller -bestanddele i de enkel-

te cigaretmeaerker som meget fortrolige forretningshemmeligheder. "

Raekkevidden af tobaksproducenternes oplysningsforpligtelse blev bl.a. bergrt i en hen-
vendelse til Folketingets Sundhedsudvalg fra Philip Morris af 23. april 2002. Indenrigs- og
sundhedsministeren kommenterede henvendelsen i sit svar pd udvalgets spgrgsmél 2 og
bemaerkede herved, at § 15, stk. 2, var "en imgdekommelse af Tobaksindustriens gnske

med hensyn til oplysninger om tilsaetningsstoffer ...."
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3.6  Konsekvenser af at indfgre regler i strid med direktiver

Medlemsstater, som ikke har implementeret et direktiv korrekt, risikerer, at Kommissio-

nen indleder en traktatkraenkelsessag efter Traktatens artikel 226.

Traktatkraenkelsesproceduren bestdr af en administrativ fase og en retlig fase. Den ad-
ministrative fase omfatter to led: Fgrst sender Kommissionen en dbningsskrivelse, hvori
den redeggr for de forhold, som den mener er overtr&dt. Hvis Kommissionen efter at ha-
ve vurderet medlemsstatens svar stadig mener, at en EU-retlig forpligtelse er overtrddt,
afgiver den dernaest en begrundet udtalelse. Den retlige fase bestdr i, at Kommissionen
indgiver steevning ved Domstolen, hvis medlemsstaten ikke retter sig efter den begrun-

dede udtalelse inden for en fastsat frist.

En stat kan ikke under henvisning til et direktiv h&ndhaeve bestemmelser, som ikke er
hjemlet i den nationale gennemfgrelseslovgivning. De nationale domstole skal ganske vist
underkaste de bestemmelser, der skal gennemfgre et direktiv, en fortolkning, der sd vidt
mulig er direktivkonform. Men et direktiv kan ikke i sig selv medfare pligter for fysiske
eller juridiske personer. En bestemmelse i et direktiv, der tilsigter at regulere forholdene
i medlemsstaterne ved at stille visse krav til virksomheder, kan derfor kun f& retsvirkning
som pligtskabende, hvis den nationale gennemfgrelseslovgivning indeholder en tilsvaren-

de pligtbestemmelse.

3.7 Min vurdering

Det fremgér af direktivets artikel 13, stk. 3, at medlemsstaterne indtil en faelles ingredi-
ensliste foreligger, kan forbyde brugen af ingredienser, der forstaerker tobaksvarernes

vanedannende virkning.

Der er sdledes efter direktivet mulighed for, at de nationale myndigheder tilvejebringer
hjemmel til at udstede et forbud mod bl.a. ammoniak. Et s3dant forbud skal imidlertid
vaere sagligt og fagligt velfunderet.

Efter direktivets artikel 6 skal tobaksfabrikanter og -importgrer én gang arligt indgive en
liste over alle de ingredienser og maengden heraf, som anvendes ved fremstillingen af
deres tobaksvarer. Denne liste skal ledsages af en erklaering om, hvorfor de pageeldende
ingredienser indgdr i tobaksvarerne, ligesom der skal oplyses om ingrediensernes funkti-

on og kategori. Listen skal endvidere indeholde alle de toksikologiske oplysninger, som
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producenten eller importgren har til rddighed om ingredienserne. Alle disse oplysninger
skal hvert &r sendes til Kommissionen, der tager hensyn til oplysningerne ved udarbejdel-
sen af den rapport om anvendelsen af tobaksvaredirektivet, som skal afgives hvert andet
ar, jf. artikel 11.

Med henblik pd udarbejdelsen af denne rapport bistds Kommissionen af videnskabelige og
tekniske eksperter for at kunne r&de over alle de forngdne oplysninger, herunder for at
kunne kontrollere og vurdere de oplysninger, som via medlemsstaterne bliver afgivet af

tobaksfabrikanterne og -importgrerne.

Kommissionen er i artikel 12 opfordret til at forelaegge et forslag til en fzelles liste over
tilladte ingredienser i tobaksvarer, bl.a. under hensyn til den risiko for afhaengighed, som
de indebeerer, og denne liste skal udarbejdes p& grundlag af de i artikel 6 naevnte oplys-

ninger.

For at et nationalt forbud kan vaere sagligt og fagligt velfunderet, m3 det som minimum
kreeves, at medlemsstaten er i besiddelse af de i artikel 6 naevnte oplysninger, og at dis-

se er kontrolleret og vurderet af medlemsstaten.

Indfgrelsen af et forbud mod tilsaetningsstoffer kraever ikke, at der foreligger entydig
videnskabelig dokumentation for de afhaengighedsskabende virkning. Anvendelsen af det

EU-retlige forsigtighedsprincip forudsaetter dog efter EF-Domstolens retspraksis,

at  der er foretaget en fastlaeggelse af de potentielt negative konsekvenser for sund-

heden, og

at  der er foretaget en omfattende evaluering af risikoen for sundheden pd "grundlag
af de mest pdlidelige videnskabelige data, der er til rédighed, og de seneste inter-
nationale forskningsresultater”, jf. preemis 51 i Domstolens dom af 23. september
2003 i sag C-192/01, Kommissionen mod Danmark, Saml. I, side 9693.

Der skal sdledes efter EF-Domstolens retspraksis foreligge pélidelige videnskabelige data
m.v., der dokumenterer, at der kan veaere en risiko for menneskers sundhed, uden at det
dog derved fuldt ud skal pdvises, at der er en risiko og hvilket omfang denne har, jf.
dommens praemis 49, der er citeret ovenfor.
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Som det fremgdr af dommens praemis 50, kan en evaluering af risikoen ikke stgttes p&
rent hypotetiske overvejelser. Det vil i givet fald fgre til, at den nationale bestemmelse er
uproportional.

Det fremgdr endvidere af dommens praemis 46, der er citeret ovenfor, at det er den med-
lemsstat, der pdberdber sig forsigtighedsprincippet, der skal godtggre, at der er en reel

risiko for menneskers sundhed, som begrunder den nationale bestemmelse.

I den forbindelse bemaerker jeg, at en medlemsstat ikke blot kan bestemme, at det er
forbudt at markedsfgre tobaksvarer med tilseetning af stoffer, der gger den afhaen-
gighedsskabende eller sundhedsskadelige virkning, hvis forbudet tzenkes administreret
sdledes, at det under en straffesag om overtraedelse af forbudet vil blive palagt fabrikan-
ten eller den for markedsfgringen ansvarlige at bevise, at konkrete tilsaetningsstoffer ikke
har den pageeldende virkning. En sidan bestemmelse, der vender bevisbyrden om, er
ikke forenelig med almindelige straffeprocessuelle principper, herunder Den Europaiske

Menneskerettighedskonventions artikel 6, stk. 2, uskyldsformodningsreglen.

Om de oplysninger, jeg har modtaget i sagen, er tilstraekkelige til at kunne danne grund-
lag for et nationalt forbud i Danmark mod specifikke tilseetningsstoffer, m& anses for
tvivisomt, henset til at der ikke foreligger egentlige videnskabelige undersggelser pd om-
rédet.

S&fremt der indfgres et forbud mod tilsaetningsstoffer, som ikke er sagligt og fagligt vel-
funderet, er der en betydelig risiko for, at Kommissionen indleder en traktatkreenkelses-
sag mod Danmark efter Traktatens artikel 226, navnlig i betragtning af den holdning,
Kommissionen gav udtryk for under forhandlingerne om tobaksvaredirektivet og i den

ferste rapport, som er gengivet ovenfor i pkt. 2.2 og 2.3.

Det fremgdr her, at Kommissionen hverken var indstillet pé& et forbud mod tilseetnings-
stoffer, herunder szerligt ammoniak, eller p& at medlemsstaterne skulle kunne indfgre
nationale forbud, hvilket der dog for sidstnaevntes vedkommende opndedes enighed om

efter langvarige og detaljerede forhandlinger i Forligsudvalget den 27. februar 2001.

Det fremgdr endvidere af Kommissionens fgrste rapport af 27. juli 2005, at Kommissionen
stadig har den holdning, at det er for tidligt at regulere anvendelsen af ingredienser (til-
satningsstoffer), idet der hverken findes klare kriterier for mdling af toksicitet og vane-
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dannende virkning eller videnskabeligt velfunderede kriterier for godkendelse af og for-

bud mod ingredienser.

Herudover fremg8r det af ASPECT-rapporten, pkt. 4.1.1.2, at “man m4 drage den konklu-
sion, at de oplysninger, tobaksfirmaerne giver, indtil videre ikke er tilstraekkelig til at

danne grundiag for yderligere regulering af ingredienser (...)."

Selvom rapporten er udarbejdet til brug for Kommissionen og ikke ngdvendigvis afspejler
Kommissionens officielle holdning, giver den dog i sammenhaeng med Kommissionens
forste rapport af 27. juli 2005 et billede af, at Kommissionen pd nuvaerende tidspunkt

ikke finder, at der er det forngdne grundlag for regulering af ingredienser.

Sammenfattende er det min vurdering, at der ikke bgr indferes et forbud mod tilsaet-
ningsstoffer i tobaksvarer, fgrend ministeriet har sikret sig, at ministeriet og Sundheds-
styrelsen som minimum er i besiddelse af alle de oplysninger, der kraeves i direktivets

artikel 6, og at der er foretaget en selvsteendig kontrol og vurdering heraf.

For de flestes vedkommende er der tale om meget grundiaeggende oplysninger. Forelig-
ger de ikke, vil det under en eventuel traktatbrudssag veere vanskeligt at argumentere
for, at et forbud mod tilseetningsstoffer er blevet indfgrt pd et sagligt og fagligt velfunde-
ret grundlag. Dette problem afhjeelpes ikke af en uunderbygget henvisning til forsigtig-
hedsprincippet.

Det bemaerkes i denne forbindelse, at det fremgér af Kommissionens fgrste rapport af 27.
juli 2005, at Kommissionen fra de nationale myndigheder har modtaget oplysninger, som
enten er for detaljerede eller for utilstreekkelige, og at de oplysninger, som virksomhe-
derne har indsendt til medlemsstaterne generelt ikke er i fuld overensstemmelse med
direktivet.

Ligeledes bemaerkes det, at aromastoffer efter direktivet anses for at vaere ingredienser,
dvs. tilsaetningsstoffer, og at der ikke gaelder en mere lempelig oplysningsforpligtelse for

disse efter direktivets artikel 6.

Tobaksvarelovens § 15, stk. 2, undtager imidlertid aromastoffer fra oplysningsforpligtel-
sen, og tobaksvaredirektivets artikel 6 er sdledes ikke implementeret fuldt ud. Myndighe-
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derne kan ikke afkreeve tobaksvareindustrien flere eller mere detaljerede oplysninger end

hjemlet i loven, uanset at direktivet giver mulighed herfor.

S&fremt der som foresldet i Enhedslistens beslutningsforslag gnskes indfgrt et nationalt
forbud mod tilsaetningsstoffer og aromastoffer, som har afhaengighedsskabende egenska-
ber, bgr direktivet derfor for mig at se i fgrste raekke implementeres fuldt ud, saledes at

Sundhedsstyrelsen modtager alle de i direktivets artikel 6 kraevede oplysninger.

Dernaest bgr der afszettes de forngdne ressourcer til at kunne kontrollere og vurdere de
data, som tobaksfabrikanterne og -importgrerne indgiver, enten internt eller ved anven-
delse af et uafhaengigt laboratorium, sdledes at det kan vurderes, om tilsaetningsstoffer,

herunder aromastoffer, indebaerer en reel risiko for folkesundheden.

Forst ndr der er foretaget en sddan omfattende evaluering af alle de oplysninger, som
efter direktivet kan tilvejebringes, vil der efter min vurdering kunne veere grundlag for at
overveje at indfgre et forbud mod konkrete tilsaetningsstoffer, sserligt henset til, at det i
tilfaelde af en traktatkraenkelsessag vil vaere Danmark, der har bevisbyrden for, at forbu-

det er ngdvendigt for at beskytte folkesundheden.

En videresendelse af disse oplysninger og vurderinger til Kommissionen i overensstem-
melse med direktivets regler herom, jf. artikel 6, stk. 4, vil endvidere give Kommissionen
et bedre grundlag for at kunne fremszette et forsiag til en feelles ingrediensliste samt evt.
grundlag for, at medlemslandene kan laegge pres p& Kommissionen for at f& et sddant

forslag fremsat.

Denne fremgangsm&de ser ud til at ligge p& linie med den fremgangsméde, som den hol-
landske regering har besluttet sig for at fgige, jf. pkt. 1.1 ovenfor. De hollandske retssa-
ger vedrgrte i gvrigt alene de hollandske bestemmelser om offentligggrelse af oplysnin-

ger og ikke selve afgivelsen af oplysningerne.

4, BEMYNDIGELSEN I TOBAKSVARELOVENS § 16, STK. 2

4.1 Tobaksvareloven og forarbejderne hertil

Tobaksvaredirektivet er som navnt implementeret i Danmark med lov nr. 375 af 6. juni

2002 om fremstilling, preaesentation og salg af tobaksvarer (herefter tobaksvareloven),
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som trddte i kraft den 30. september 2002. Loven indeholder i § 2 fglgende definition af
tilsaetningsstoffer:

"§ 2. I denne lov forstds ved (...)

3) “tilsaetningsstof”: alle stoffer eller alle bestanddele undtagen tobaksblade
eller andre naturlige eller uforarbejdede tobaksplantedele, der anvendes ved
fremstilling eller tilberedning af tobaksvarer, og som genfindes i det endelige
produkt | uzendret eller andret form, herunder papir, filter, blaek og klaebe-
middel.”

I § 16 fremgdr fglgende vedrgrende brugen af tilssetningsstoffer:

"§ 16. Indenrigs- og sundhedsministeren kan bestemme, hvilke tilsatningsstoffer
det er tilladt at anvende i tobaksvarer med henblik p8 gennemforelse af EF-
retsakter om dette.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan midlertidigt fastsaette regler, der for-
byder brugen af tilsaetningsstoffer, som forstaerker tobaksvarernes afhaengigheds-

skabende egenskaber. "

Af forarbejderne til tobaksvarelovens § 16, Folketingstidende 2001-02, Tillaeg A (lovfor-
slag L 187), side 14 f, fremgdr bl.a., at Kommissionen i tobaksvaredirektivet er opfordret
til i den fgrste rapport at fremlaegge et forslag til en feelles liste over tilladte tilsaetnings-
stoffer i tobaksvarer. Rapporten skal foreligge senest den 31. december 2004 og saerligt
fokusere pd stoffer, som mistaenkes for at fremme afhaengigheden. P8 denne baggrund
vil indenrigs- og sundhedsministeren i en bekendtggrelse fastsaette, hvilke tilsaetnings-
stoffer det vil veere tilladt at anvende i tobaksvarer, n&r Kommissionen har udarbejdet en

sddan liste, og den er blevet vedtaget i EU-regi.
Af forarbejderne fremgdr endvidere fglgende:
“Indtil en sddan liste foreligger, fér indenrigs- og sundhedsministeren i stk. 2 en

midlertidig bemyndigelse til at forbyde brugen af tilsaetningsstoffer, der forstaerker

tobaksvarernes afhangighedsskabende egenskaber.
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Det vil vaere en forudsaetning, at et evt. forbud mod brugen af sddanne stoffer
bygger pd videnskabelig dokumentation for disses afhangighedsskabende virkning,
og at et forbud samtidig vil blive gennemfart i de pvrige EU-lande.”

Spgrgsmalet er herefter, om bemyndigelsesbestemmelsen i § 16, stk. 2, kan udnyttes
allerede nu eller eventuelt efter en vedtagelse af det beslutningsforslag, der er fremsat
af Enhedslisten, og om der dermed kan ses bort fra forudsaetningen i forarbejderne om,
at et forbud mod brugen af tilseetningsstoffer bliver vedtaget med virkning for de gvrige

medlemsstater.

4.2 "Efterarbejders” betydning ved lovfortolkning

I modsaetning til betydningen af forarbejder ved lovfortolkning, som er relativt udfgrligt
behandlet i den juridiske litteratur, findes der ikke mange om betydningen af Folketingets

tilkendegivelser efter vedtagelsen af loven - sdkaldte "efterarbejder”.

Af Henrik Zahle: “Dansk forfatningsret, bind I: Institutioner og regulering”, 3. udgave,
2001, side 327, fremgér imidlertid fglgende om folketingsbeslutningers retlige relevans,

herunder som parallel til forarbejder:

"Folketingsbeslutninger - sdvel som udvalgsberetninger - kan ofte betragtes som
supplement til eller korrektion af forarbejder til love. Det er almindeligt anerkendt,
at forarbejder til love er retligt relevante. Forarbejdernes retlige betydning er for-
skellig fra - svagere end - lovteksten, og tilsvarende kan siges om folketingsbeslut-
ninger. Folketingsbeslutninger og udvalgsberetninger er séledes den made, hvorps
der parlamentarisk kan ske en regulering pd det niveau, som ellers fortrinsvis be-
herskes af regeringen. Under hensyn tfl, at udvalgsbetaznkninger som forarbejder
er almindeligt anerkendt som retligt relevante, kan det i denne forbindelse fore-
komme stodende, om ikke en plenumvedtagelse skulle kunne have (mindst) samme

retlige karakter som en udvalgsbetankning. "

Jens Ewald har i "Retskilderne og den juridiske metode”, 2. udgave 2000, tillagt b&de
forarbejder og efterarbejder mindre vaegt. P3 side 60 fremgdr fglgende:

"Udgangspunktet md veere, at efterarbejder ikke har nogen betydning for domsto-
lenes fortolkning. For andre retlige aktorer er det muligt, at efterarbejder kan til-
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leegges betydning, f.eks. for forvaltningsjuristen, som er underlagt ministeriets
kompetenceomrdde. Givet er det, at ingen retlige aktorer lige s4 lidt som ved lo-

vens forarbejder er bundet/forpligtet af efterarbejderne.”

Fra retspraksis kan jeg bl.a. henvise til Hgjesterets dom i UfR 1994, side 520.

I den sag var en herboende haitianer tiltalt for overtraedelse af straffelovens § 252 ved at
have haft samleje og anden kgnslig omgaengelse med 23 kvinder uden forinden at oplyse

kvinderne om, at han var HIV-positiv.

Hojesteret frifandt i det vaesentlige manden og lagde bl.a. vaegt pd, at der efter forarbej-
derne til straffelovens § 252 ikke var grundlag for at fastsld, at bestemmelsen kunne fin-
de anvendelse ved udbredelse af kgnssygdomme. Herudover blev der lagt vaegt pd, at
‘de politiske tilkendegivelser om anvendelse af straffelovens bestemmelser om legems-
kraenkelser pd "forsaetlig smittespredning”, der fremkom under Folketingets behandling af

lovforslaget (lov om ophaevelse af kgnssygdomsloven, min tilfgjelse), er uklare.”

Efterarbejder i form af politiske tilkendegivelser blev sdledes ikke afvist som irrelevante

ved fortolkningen af straffelovens § 252.

4.3 Min vurdering

Tobaksvarelovens § 16, stk. 2, implementerer tobaksvaredirektivets artikel 13, stk. 3,
hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren midlertidig kan "fastsaette regler, der forby-
der brugen af tilsatningsstoffer, som forstaerker tobaksvarernes afhangighedsskabende
egenskaber”.

Efter bestemmelsens ordlyd er der sdledes ikke - i det omfang betingelserne herfor efter
EU-retten er opfyldt - noget til hinder for at indfgre et forbud mod sddanne tilsaetnings-

stoffer i bekendtggrelsesform.

Den omstaendighed, at det i forarbejderne til bestemmelsen er angivet, at det bl.a. er en
forudsaetning, at et sddant forbud bliver vedtaget med virkning for (alle) de gvrige med-
lemsstater, kan i betragtning af bestemmelsens ordlyd efter min opfattelse ikke udelukke,

at et forbud kan gennemfgres i bekendtggrelsesform.
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Der er endvidere stgtte i litteraturen og (den sparsomme) retspraksis for, at efterarbej-
der f.eks. i form af en folketingsbeslutning, kan tillaegges betydning ved lovfortolkningen,

principielt p& samme mé&de som forarbejder.

Dette m& saerligt gore sig gaeldende i det foreliggende tilfaelde, hvor det fremgar af for-
slaget til folketingsbesiutningen og forarbejderne hertil, at forudsaetningen i forarbejder-
ne til tobaksvarelovens § 16, stk. 2, om, at der indfgres tilsvarende forbud i alle med-
lemsstater, gnskes fraveget, men hvor bemyndigelsens afgraensning som fastlagt i lov-

bestemmelsens ordlyd ikke udvides.

Hertil kommer, at ogsd reale grunde taler for at anvende den eksisterende hjemmel i
tobaksvarelovens § 16, stk. 2, i tilfaelde af, at det fremsatte forslag til folketingsbeslut-
ning bliver vedtaget. I modsat fald ville det veere forngdent at vedtage en andring til
tobaksvareloven, som skulle have den samme ordlyd som den nugaeldende bestemmelse

og blot have nogle andre forarbejder.

P& baggrund heraf er det min vurdering, at den foresldede folketingsbeslutning - hvis den
métte blive vedtaget - kan gennemfgres ved en bekendtggrelse udstedt med hjemmel i
den nugaeldende tobaksvarelovs § 16, stk. 2, idet jeg dog bemzerker, at litteraturen og

retspraksis herom er sparsom.

Som naevnt ovenfor i punkt 3.1, indeholder tobaksvaredirektivet en frinandelsklausul, der
pd grund af artikel 13, stk. 2 og navnlig stk. 3 imidlertid ikke har den saedvanlige gen-

nemslagskraft.

Under hensyn til frihandelsklausulen kan det dog ikke p& forhdnd udelukkes, at Kommis-
sionen vil mene, at et forbud mod tilsatningsstoffer, som forsteerker tobaksvarers af-
haengighedsskabende egenskaber, skal notificeres i udkastform efter informationsproce-
duredirektivet. Dette direktiv indeholder i artikel 9 en stand-still bestemmelse. Dette fg-
rer til, at Danmark under alle omstandigheder med sikkerhed vil blive afkraevet al den

videnskabelige dokumentation, man er i besiddelse af.

Jeg tilfgjer, at selve det forhold, at et forbud mod markedsfgring af visse produkter, der
lovligt saelges i andre EU-lande, fremstdr som midlertidigt, ikke lemper kravene til med-
lemsstatens faglige fundament for forbudet, ndr der jo dog ikke er tale om en reaktion pd

en pludseligt opstdet, akut faresituation, hvor de implicerede risici mé& forekomme alvorli-
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ge, f.eks. ved forbud mod import af kad, der kan befrygtes smittet med kogalskab, eller

fjerkrae, der kan befrygtes at vaere smittet med fugleinfluenza.

5. SAMMENFATNING

Sammenfattende er det min vurdering, at der er en betydelig risiko for, at Kommissionen
vil vaere af den opfattelse, at et dansk forbud mod tilsaetningsstoffer med afhangigheds-
skabende egenskaber, som for at kunne h&ndhaves under en straffesag m& konkretisere,
hvilke stoffer der forbydes, ikke vil kunne anses for at hvile pd et fyldestggrende, sagligt
grundlag, ferend Sundhedsstyrelsen som minimum er i besiddelse af alle de oplysninger,
der kraeves i tobaksvaredirektivets artikel 6. Dette vil i fgrste raekke kraeve, at direktivet
implementeres fuldt ud, sdledes at der ikke galder en saerlig lempelig oplysningsforplig-
telse for aromastoffer efter tobaksvarelovens § 15, stk. 2. Det anfgrte geelder, selv om

forbudet fremstadr som en midlertidig regulering i medfgr af lovens § 16, stk. 2.

Selv om et midlertidigt forbud efter § 16, stk. 2, formentlig ville kunne udstedes, uanset
at tilsvarende forbud ikke er gennemfgrt i (alle) de gvrige EU-lande, hvis Folketinget ved
en beslutning friger anvendelsen af § 16, stk. 2, fra den begraensning i forhold til ordly-
den, der fglger af bemaerkningerne i lovforslaget til § 16, stk. 2, er denne lgsning efter
min vurdering ikke aktuel, fordi regler efter § 16, stk. 2, fgrst bgr udstedes, nér et vurde-
ringsgrundlag er tilvejebragt, hvilket som anfgrt forudsaetter en aendring af lovens § 15,
stk. 2.

N&r der sdledes bgr foretages en lovaendring, ma det vaere min anbefaling, at man i for-
arbejderne til en sddan (ny) aendringslov i givet fald ggr det klart, at den forudseaetning,
der fremg8r af de oprindelige lovbemaerkninger, om, at et forbud mod afhaengighedsska-
bende tilszetningsstoffer skal vedtages med virkning for alle medlemsstater, ikke leengere

er geeldende.

Dernaest bgr der afsaettes de forngdne ressourcer - evt. til et uafhaengigt laboratorium -
til selvstaendigt at kontrollere og vurdere de oplysninger, som tobaksfabrikanterne og -
importgrerne indsender &rligt, inden de fremsendes til Kommissionen, séledes at det kan

vurderes, om tilseetningsstoffer indebaerer en reel risiko for folkesundheden.

Indfgrelsen af et forbud mod tilseetningsstoffer kraever ikke, at der foreligger en fuld-

steendig og entydig videnskabelig dokumentation for hvert enkelt stofs afhaengighedsska-
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bende egenskaber. Anvendelsen af det EU-retlige forsigtighedsprincip vil imidlertid for
det forste forudsaette, at der sker en fastlaeggelse af de potentielt negative konsekvenser
for sundheden for hvert enkelt stof, og for det andet, at der er sket en omfattende eva-
luering af de mest pélidelige videnskabelige data, der er til r&dighed. Evalueringen af
risikoen kan ikke stgttes pd rent hypotetiske overvejelser, og det er den medlemsstat,
der p&ber8ber sig forsigtighedsprincippet, der har bevisbyrden for, at den nationale lov-

givning er ngdvendig for at beskytte folkesundheden.

Om de oplysninger jeg har modtaget i sagen er tilstraekkelige til at kunne danne grundlag
for et forbud er tvivisomt, henset til at der ikke ses at foreligge egentlige videnskabelige
undersggelser p8 omrddet, ligesom der heller ikke ses at foreligge undersggelser af de

oplysninger, som tobaksfabrikanterne og -importgrerne indsender arligt.

Kgbenhavn, den 28. februar 2006

Kammeradvokaten
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