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Kasbenbavn, den
Ibrev af 19. maj 2008 til Karl Bornhell (SF) og Lone Dybkjeer (RV) kom jegmed en Le; 2007-1433-313
reekke litkendegivelser 1 forhold til tilswiningsstoffer i tobaksvarer. Disse tilkendegivel-
ser blev optrykt i Sundhedsudvalgets beteenkning over L 139 om sndring af bla. to-
baksvargloven,

International regulering

Lmit brev af 19. maj 2008 tilkendegav jeg, at jeg ville medes med EU-kommissar An-
droufa Vassilou med henblik pa drefielse af, hvordan man bl.a. p4 baggrund af Kraf-
tens Bekeeropelses litteraturstadie fra oktober 2007 kommer videre internationalt med
arbejdet med en positivliste over tilsetningsstoffer | tobaksvarer, ligesom jeg ville fort-
seetle mine bestreebelser pa at fremme regulering af tlsetningsstoffer i tobaksvarer.

Mit made med kommissr Androula Vassitiou fandt sted den 9. juni 2008 1 Bruxelles.

Kommisseeren tilkendegav pi madet, at Kommissionen ville forelmzge litteraturstudiet
fra Kreeftens Bekeempelse for Den Videnskabelige Komité for Nye og Nyligt Identifice-
rede Sundhedsrisicl (SCENIHR) under DG Sanco. Komsmissionen vil veade fitbage
efter neermere undersogelse af de danske data og i den forbindelse give et bud pa, om
der er grundlag for at arbejde videre i reining af et forbud. Kommissionen er endnu ikke
vendt tilbage.

Eftertalgende bilaterale kontakter med Kommissionen har gjort det klart, at Kommissi-
onen ikke pataenker at tage initiativ 41l ivarksaettelse af egentlig forskning i tilssetnings-
stoffer, idet Kormissionen formentlig vil basere evt, forslag il positivliste aver tilsat-
ningsstoffer til tobaksvarer pi eksisterende viden samit ny viden, der mitte fremkomme
i forbindelse med forskning iveerksat af medlemslandene eller tredielande og andre
Organisationer,

DHEGroup’s sennemeang af Kreftens Bekeempelses litteraturstudie

T brevet af 19. maj 2008 algav jeg ogsa lafte om, at Hitteraturstudiet fra Krweflens Be-
keempelse og underspgelser udpeget af Tobaksindustrien ville blive gennemgget af
uvildige eksperter. P4 baggrund af resultaterne herfia ville det — i samrid med Kommis-
stonen ~ blive vurderet, om der foreligger tilstreickelig dokumentation til at forbyde et
etler flere af de underseyte tilstningsstoffer.




Hvis det p& baggrund heraf viste sig, at der er tilstraskkelig dokumentation til at forbyde
udvalgte tilseetningsstoffer, ville jeg viere indstillet p4 at tage skridt med henblik pé at
forbyde det eller de pagzldende stoffer.

Resultatet af DHI-Group’s gennemgang af Krafiens Bekampelses litteraturstudie kan
opsummeres som falger:

Den samlede meengde undersogte stoffer

Overordnet er indirykket, at sundhedsfaren ved de i forvejen steerkt toksiske to-
baksprodukter neeppe vil vaere pavirket af betydning ved anvendelse af disse tilset-
ningsstoffer.

For mere end halvdelen af de stoffer, der anvendes af House of Prince som tilszt-

ningsstoffer i tobaksvarer, dvs. ca. 140 stoffer, findes der stort set ingen tilgengeli-

ge data om sundhedsmassige pavirkninger, uanset om stofferne indtages oralt eller
ved rygning.

For endnu flere stoffer findes der kun data om sundhedsmamssige pavitkninger fra

oral indtagelse af stofferne, og der er siledes ingen viden om stoffernes sundheds-

messige effckter ved inhalation af forbraandingsprodukter fra stofferne.

Stofferne er inddelt i fem kategorier. Det enkelte tilseetningsstof er indplacerct i en

eller flere af kategorierne:

1. Stoffer, hvor der ikke findes sundhedsmessige data for rygning/forbreending af
stofferne. [ deane gruppe er der ca. 200 stoffer. For langt de fleste stoffer findes
der sdledes enten slet ingen data, elter der findes kun data vedrerende sund-
hedsefTekier fra typisk oral indtagelse.

Konklusion: Der findes ikke tilgengelige data til at vardere de sundhedsskadelige

virkninger ved rygning af ca. 200 stoffer.

2. Stoffer med kendt lav sundhedsfare. Der er ca. 75 stoffer, hvor der findes data,
og hvor stofferne har en meget lav "giftighed”, dvs, at de pigaldende stoffer vi)
kunne indtages i meget haje doser, far man vil kunne se en sundhedsmeassig of-
fekt. Stoffer i denne kategori anses ikke umiddelbart for at kunne give anled-
ning til sundhedseffekter ved anvendelse som tilsetningsstoffer til tobak.,

Konklusion: Stofferne forventes ikke i sig selv at plvirke sundhedseffekteme ved

. indtagelse i mangder, som kan forekomme ved rygning.

3. Stoffer med kendte sundhedsmessige effekter. Der er ca. 83 stoffer, hvor data
peger pa, at stoffetne kan have skadelige cffekter pa celler eller organer i krop-
pen, Ingen af stofferne vurderes dog at kunne medfere sundhedseffekter ved
indtagelse i doser, som anvendt i tobak. Berepningerne for disse stoffer viser
generelt, at koncentrationen i tobakken skal vaere ea. 20.000 gange hegjere end
den anvendte koncentration for at en sundhedsmeessig effekt ville give sig ud-
slag som felge af rygning.

Konkinsion; Der er intet, der tyder p4, at tilsastningsstoffer med kendte uenskede

effekter kan medfore sundhedseffekier ved anvendelse i meengder som tilsetnings-

stoffer 1 tobak. :

4. Stoffer, der medvirker til hurtigere athengighed eller er vanedannende. Der er
ikke fundet indikationer p, at tilsetningsstofferne skulle have vanedannende
virkning. Kun & stof — menthol — kan p# grund af en forventet deempning af lo-
kalirriterende effekter m.v. indirekte medvirke til nutigere athengiphed.

Konklusion; Ft stof, menthol, kan muligvis pévirke den vanedannende effekt, men

det er pa del foreliggende grundlag ikke muligt at drage endelige konklusioner.




5. Stoffer, hvor der ikke er fundet data vedrorende sundhedsskadelige effekter.
Gruppen omfatter ca. 140 stoffer. Der findes saledes et meget hajt antal stoffer,
hvor der ikke findes data til vurdering af sundhedseffekter, dvs. der findes
hverken data for almindelig indtagelse eller ved rygning,

Konklusion: Der er for ca. 140 anvendte tilsmtningsstoffer ikke umiddelbart tilgen-

gelige data om germemfarte undersegelser, der vedrorer de sundhedsskadelige ef-
fekter.

De stoffer/stafgrupper, der af Kraftens Bekaempelse er udpeget som mest vanedannende
/ afheengighedsskabende og mest sundhedsskadelige tils@iningsstoffer

For de efter Krmftens Bekampelses vurdering mest vanedannende / afhangighedsska-
bende stoffer er den samlede konklusion:

¢  Cis-3-hexanol, lakrids og benzylalkohol.
o Det er ikke sandsynligt, at disse stoffer bidrager signifikant til tobakkens
toksicitet. De udger ikke en serlig sundhedsmeessig problemstilling,
s Menthol og acetophenon,
o Det er pi det foreliggende grundlag ikke muligt at drage endelige konklusi-
oner.
e  Acetaldehyd.
o Det kan ikke udelukkes at stoffet har indflydelse pa tobakkens toksicitet,

For de efter Kraefiens Bekampelsos vardering mest sundhedsskadelige stoffer er den
samlede konklusion:
o 3J-methylbutyraldehyd, verataldehyd, finalool og alpha-pinen.
o Det er ikke sandsynligt, at disse stoffer skulle indvirke signifikant pf to-
| lraksrags toksicitel. De anses ikke umlddeiball for at veere el saerligt sund-
hedsmazssipt problem,
s  (lycerol, sakkarider, invertsukker, cellulose og yerba-mate.

o Glycerol op yerba-maté er blandt de titsmtningsstoffer, der tilsaties i starst
mengde. Der kan pa baggrund af de foreliggende oplysninger ikke drages
endelige konklusioner om disse sioffers toksiske effeks,

¢ Hexanal, 2-methylbutyraldehyd og cinnamylsyre er fundet membranaktive,

o Derer uklarhed om toksiciteten af disse stoffer, da det ikke har veeret mu-
ligt al udregne en DNEL - dvs. den dosis, der ved daglig indiagelsc i et helt
liv, ikke giver anledning til bekymring - p& baggrund af de tilgzngelige
studier,

s Guaiacol.

o Deanvendte studier kan ikke bruges til at vurdere stoffets toksiske egen-

skaber. Der er siledes nogen usikkerhed omkring guaiacols loksicitet.

DHI’s gennemgang af Kreftens Bekempelses rapport og dermed af de stoffer, der an-
vendes af tobaksindustrien, viser, af der ikke wmiddelbart er tilstrekkeligt grundlag for
en forbud mod et cller flere tilszetningsstoffer.

Jeg har pa denne baggrund bedt DHI-Group om at igangsa{te en narmere undersagelse
forelebig af 5 stoffer. Det drejer sig om menthol, acetophenen, acetaldehyd, cis-3-
hexanol og benzylatkohol. Stofferne er udvalgt i samarbejde med Krefiens Bekempel-
se og DHI-Group.
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Det vil blive tale om en dyberegiende undersegelse af den eksisterende forskning pa
omradet, DHI vil séledes udarbejde egentlige toksikologiske profiler for de udvalgte
tilsetningsstoffer med henblik pa en mere valid vurdering af de enkelte stoffer. Udar-
bejdelse af sddanne profiler vil formentlig bringe videnskabelig tvivt for da gen, men
under alte omstendigheder vil et sadant arbejde medvitke til at kvalificere det faglige
grundlag for en evt, regulering. DHI har naturligvis taget forbehold for, at det kan vise
sig, at der er utilstrekkeligt datagrundlag for et eller flere af stofferne. Tidsforbruget vil
vaere mindst 4-5 méneder,

DHTI's gennempang af udvalgte landes lovgivning

Tbrevet af 19. maj 2008 tilkendegav jeg endvidere, at der i forbindelse med vurderingen
af, om der métte veere tilstrmkkelig dokumentation til at forbyde visse tilsetningsstof-
fer, skulle indgd oplysninger om andre landes lovgivning pa omradet.

DHI har indhentet oplysninger fra 11 enropeiske lande, som efter de for ministeriet pé

davarende tidspunkt foreliggende oplysninger har lovgivning med positiv- og/feller

negativlister over tilsztningsstoffer i tobaksvarer - dvs. liste over stoffer det er tilladt at
-anvende i tobaksvarer og liste over stoffer, som er forbudt. Resultatet er:.

¢ 9 lande har positivlister over stoffer, der mé anvendes i tobak (Belgien, Frankrig,
Litauen, Slovakiet, Schweiz, Storbritannien, Tjekkiet, Tyskland og Ungarn)

® 6 lande har ogsé negativliste over stoffer, der ikke ma anvendes i tobak (Belgien,
Litaven, Slovakiet, Tjekkiet, Tyskland og Ungarn)

® 2 lande har ingen lister (Spanien og @strig).

For ingen af landene foreligger oplysninger om kriterier (f.eks. toksicitet) som begrun-
delse for optagelse af stofferne pa positiv-/negativlisterne.

Med hensyn til positiviisterne optrader der her flere af de stoffer/stofgrupper, som
Kreeftens Bekempelse har fremhaevet som seerligt vanedannende eller sundhedsskadeli-
ge. Det drejer sig onx: acctophenon (UK), alpha-pinen (UK}, benzytaikohol (Slovakict,
Tjekkiet, UK, Ungarn), cellulose (Belgien, Frankrig, Schweiz, Slovakiet, Tjckkiet,
Tyskland, UK, Ungarn), glycerin/glycerol (Belgien, Frankrig, Schweiz, Stovakiel,
Tjekkiet, Tyskland, UK, Ungarn), guaiacol (UK), lakrids (Tyskland, Slovakiet, UK,
Ungam), finaloot (UK), 2-methylbutyraldehyd (UK), 3-methyibutyraldehyd (UK),
menthol (UK) og saccharin (Belgien).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har endvidere gennem Udenrigsministeriet
indhentet oplysninger fra en rekke Eti-lande bl.a. om deres holdning til et forbud mod
tilseetningsstoffer i tobaksvarer. Det er pd den baggrund hovedindtrykket, at landene
generelt indtager en afventende holdning, idet flere lande peger pa, at der i givet fald
bar viere tale om et curopeeisk forbud efter forslag fra Kommissionen, Der peges ogsa
P4, at der mangler viden om tilsetningsstoffer, Hertil kommer, at spergsmalet om at
forbyde tilsastningsstoffer ikke synes at spitle en storre indenrigspolitisk rollc i de pé-
gasldende lande, idet det snarere synes at veere spargsmal i relation tl rogfii miljoer og
rygerestriktioner, der optager landene.

Det er p& baggrund af ovenstdends min opfattelse, at det ikke vil vare formalstjenligt at
. basere et eventuelt dansk forbud mod et eller flere tilseetningsstoffer pa negativ- op/eller




positivlister fra andre europaiske lande, da de navnie landes lovgivning ofter de fore-
liggende oplysninger ikke hviler pa ef klart og veldokumenteret grundlag,

Omvendt bevisbyrde )

Med hensyn til omvendt bevisbyrde erklwerede jeg mig i brevet af 19. maj 2008 princi-
pielt enig i synspunktet om, at bevisbyrden for stoffernes athangighedsskabende og
sundhedsskadelige virkning ber ligge hos producenten, men at et sidant initiativ pa
grund af tobaksvaredirektivets harmoniseringsbestemmelser bor lases via BU-
regulering. Jeg lovede samtidig at sperge kommisszren om Kommissionens overvejel-
ser i s& henseende,

Ved madet den 9. juni 2008 indtog kommissaren cn skeptisk holdning over for mulig-
heden for at basere en fremtidig regulering pa et princip om omvendt bevisbyrde, dvs.
at et tilseetningsstof kun er tilladt, hvis industrien dokumenterer, at det pagaldende stof
ikke er skadeligt, og at det cfter hendes vurdering ville vaere mere hensigtsmassigt at
palegge industrien at bidrage skonomisk til uafhaengig forskning gennem en fond.

Uaftwengig forskning

I brevet af 19. maj 2008 erklzrede jog mig enig 1, at vafh@ngig forskoing ber finansie-

~ res af tobaksindustrien, idet jeg samtidig tilfgjede, at dette efter min principiclle opfat-

- telse burde lases pa internationalt plan. Jeg lovede at f undersegt, om der er BU-regler,
konkurrenceregler eller eventuelt ekspropriationsregler, som forhindrer en sidan ord-
ning, ligesom jeg lovede at tage dette spargsmél op med kommissaeren.

P4 medet den 9. juni 2008 oplyste kommissaren, at Kommissionen overvejer en model,
hvor der etableres en fond baseret pd obligatoriske bidrag fra indusirien, f.eks. siledes
at der opkraves ct arligt gebyr for at markedsfere tobaksprodukter, et arligt gebyr pr.
measke/brand” eller evi. et gebyr for ikke-overholdelse af indberetningspligten. Mid-
ferne 1 en sidan fond ville kunne anvendes til Leks. forskning.

Derudover har Kammeradvokaten efter opdrag (ra ministeriet undersegt, om der er
noget til hinder for, at det fra dansk side palegges tobaksproducenterne at finansiere
uathengig forskning om tilsatningsstoffer til tobaksvarer.

Konkiusionen er, at det som udgangspunkt er muligt at udforme en konkret model for,
at tobaksproducenter pilegges at finansiere vafhengig forskning om tilsmtningsstoffer
til tobaksvarer uden at dette vil veere i strid med geeldende ret eller BU-retien.

Efter min opfattelse vil det imidiertid ikke vaere en farbar vej at etablere en dansk ord-
ning, sot pdlagger industrien at finansiere vatheengig forskning. Der er tale om en
opgave, som man fra dansk side kun overordentligt vanskeligt vil kunne lefie.

Jeg vil 1 stedet for afvente Kommissionens bebudede forslag til eendring af tobaksvare-
direktivet, der formentlig kommer i slutningen af 2008. 1 mellemtiden vil vi fra dansk
side arbejde aktivi for, al etablering af en fond baseret pa obligatoriske bidrag fra indu-
strien kommer med et kommende direktiviorslag,

Ekspertmade
- For at [8 mulighed for at {3 en ordentlig dreftelse af resultatet af de forskellige undersg-

gelser vil jeg indbyde jer tif et made bl.a, med de cksperter, der har veeret involveret i




ovennavnte undersogelser, siledes at I fir mulighed for at stifle spergsmal direkte tif
gksperterne.

Madet vil finde sted onsdag den 21, januar 2009 k1, 9.30 — 11.30. Medet bliver atholdt i
medelokale 1107-09 i Slotsholmsgade 10, 1. sal. Jeg vil bede jer om at orienters mini-
stersekretariatet om, hvorvidt I ensker at deltage i medet.

Med venlig hilsen

Jakob Axel Nielsen
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RESUME

For at fd et overblik over hvordan forskellige lande i EU regulerer brugen af tilszt-
ningsstoffer i tobak, har DHI p4 foranledning af Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se indsamliet oplysninger om 11 europaiske landes lovgivning pd omradet.

De fleste lande har en regulering i form af positiv/negativ lister for tilsatningsstoffer.
En del fadevare-aromastoffer af naturlig oprindelse er tilsyneladende tilladt i de fleste
lande, dog er en rekke specifikke stoffer undtaget og disse optrazder derfor pa landenes
negativlister.

Alle undersggte lande, med undtagelse af Gstrig og Spanien, har en positivliste over til-
saetningsstoffer, der mé anvendes i tobaksprodukter.

Belgien, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, Litauen og Slovakiet har ogsa en negativliste over
tilseetningsstoffer, der ikke ma anvendes i tobaksprodukter. Negativlisten indehoider
primart ekstrakter og olier fra specifikke planter.

Data til rapporten er fremskaffet ved at sage pé officielle hjemmesider samt ved kontakt
til lokale myndigheder. De fleste landes lovgivning findes kun pé nationalsproget. For
alle 11 lande har det dog vaeret muligt at identificere, om der er positiv og/eller negativ-
lister, ligesom det ogsé har vaeret muligt at identificere en rakke af stofferne.

INTRODUKTION

For at skabe et overblik over den eksisterende lovgivning i en reekke andre europaiske
lande har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bedt DHI om at indsamle oplysnin-
ger om reguleringen i de pageldende lande.

Der er indhentet oplysninger for:

- Ostrig

- Belgien

- = Tjekkiet

- Frankrig

- Tyskland

- Ungamn

- Litauen

- Slovakict

- Spanien

- Schweiz (associeret land)
- Storbritannien

Side 1 af 10 _ DHI




METODE

DHI kontaktede de ansvarlige myndigheder i hvert af de valgte lande for indhentning af
relevant information og dokumentation. Endvidere blev der om nedvendigt foretaget
segninger pa de enkelte myndigheders officielle websites.

Oplysningerne om lovgivningen stammer fra den skriftlige dokumentation fremsendt af
kontaktpersonen i hvert enkelt land, ligesom der er anvendt oplysninger fra officielle
websites eller mundtlige oplysninger fra kontaktpersonerne.

Al dokumentation er gennemgaet og der er identificeret positiv- og/eller negativlister
over tilsetningsstoffer for tobaksvarer. Den lovgivning, der findes i papirversioner, er
vedlagt i bilagene. For de lande, hvor dokumentationen foreligger i form af elektroniske
dokumenter pé internettet, er der stien for dokumentet angivet i tabel 3.1 nedenfor.

LISTER OVER TILSATNINGSSTOFFER

Alle undersagte lande, med undtagelse af @strig og Spanien, har en positivliste over til-
satningsstoffer.

Belgien, Tjekkiet, Tyskland, Ungarn, Litauen og Slovakiet har ogsa indfort en negativ-
liste over tilsztningsstoffer, som mest indeholder ekstrakter og olier fra specifikke plan-
ter.

En mere detaljeret analyse af hvert lands lovgivning findes i felgende afsnit.

- Lovgivningsdokumentationen findes pd de undersggte landes nationale sprog, med Un-
garn som eneste undtagelse (se bilag for flere detaljer).

Tabel 3.1 giver en oversigt over relevant lovgivning i hvert land.

Side 2 af 10 DHI
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3.1

3.2

Ostrig
Ostrig har ikke nogen positiv-/negativliste over tilsetningsstoffer i tobaksvarer.

Lovgivningen er vedlagt i bilag A.

Belgien
Positivlisten er opdelt i to hovedlister:
1) Tilladte tilseetningsstoffer i cigaretter, cigarer, cigarillos og rygetobak;

2) Tilladte tilsztningsstoffer i snus- og tyggetobak (omfatter liste 1 og andre tilsat-
ningsstoffer).

Liste | er underopdelt i 8 funktionskategorier:

1.1. Naturligt forekommende stoffer; smagsstoffer angivet pd Europaridets liste over
smagsstoffer, med undtagelse af de specifikt naevnte stoffer i denne kategori,

1.2. Andre tilsetningsstoffer (sukker, saccharin, cellulose, karamel, glycerin etc.).
1.3. Syntetiske tilsztningsstoffer, anvendt til retention (tilbageholdelse).

L.4. Supplerende hjzlpestoffer, der er tilladt til anvendelse i fadevareemballage (j.fr.
europaisk lovgivning pa dette omrade).

1.5. Stoffer til produktion af mundstykker (den del af cigaretten, der stikkes i munden).

1.6. Stoffer til produktion af filtre.

1.7. Tilsatningsstoffer, der anvendes til fastgerelse af filtre, mundstykker og papir til
indpakning af filtre.

1.8. Stoffer, der anvendes til tryk pi produkterne.

Negativlisten indeholder:

- Smagsstoffer og aromastoffer fra planter eller plantedele, som angives i listen over
droger og opiater (dvs. stoffer, der har kendte biologiske effekter som fleks. i lege-
midler).

- Sarlige planter og plantedele samt ekstrakter og aktivstoffer fra disse (kun de speci-
fikt listede er reguleret).

Det er ikke tiltadt at producere og markedsfore tobaksvarer, som indeholder stoffer, der
ikke er angivet pa positivlisten, eller som er angivet som forbudte. Det er dog muligt at

_indsende en anmodning om at 3 optaget et nyt stof pd positivlisten.

Lovgivningen er vedlagt i bilag B.
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3.3

34

Tjekkiet

Dokumenterne findes kun pa tjekkisk.

Ved forste laesning kan det udledes, at positivlisten (Pfiloha &. 2) er opdelt i 14 katego-
rier (formentlig efter funktion).

De relevante stoffer, som kan identificeres pa positivlisten er:
- Cellulose og dets acetater

- Kakao

- Lactose, mannose og maltose

- Benzylalkohol

- Glycerol

Negativlisten (Pfiloha ¢. 3) indeholder olier og ekstrakter fra sarlige planter (som den
belgiske liste).

Lovgivningen er tilgengelig i elektronisk form j.fr. tabel 3.1.

Frankrig

Den franske positivliste over tils@tningsstoffer (Annexe I) er opdelt i 4 funktionskate-
gorier:

Smagsstoffer

Teksturmidier (stoffer, der medvirker til serlig konsistens/overfladekvalitet)

Konserveringsmidler

Farvestoffer

Glycerol, sukker, karamel, kakao og cellulose er inkluderet.

Punkt VI angiver en liste med preeparater, der kan bruges som baktericider og fungicider
(dvs. som henholdsvis bakteriedrabende og som svampemiddel). Der er endvidere an-
givet en maksimal tilladt koncentration for de enkelte pracparater.

Bilag Il (Annexe 1) angiver renhed og maksimumgranse for et givent stof i Annexe L

Lovgivningen er vedlagt i bilag C.
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3.5

3.6

Tyskland

~ Tyskland har introduceret bade en positiv- og en negativliste over tilsatningsstoffer i

tobaksvarer i overensstemmelse med Tabakverordnung af 20. december 1977 (med op-
dateringer, senest &ndret i 2006),

Positivlisten kan findes i Bilag 1 (Anlage 1), hvor tilsetningsstofferne er opdelt i 14
funktionskategorier. De tilladte tilsatningsstoffer omfatter:

- Kakao

- Lakrids

- Stivelse

- Glycerol

~ Cellulose

Negativlisten (Bilag 2 = Anlage 2) omfatter olier og ekstrakter fra sarlige planter.
Bilag 3 (Anlage 3) regulerer seerlige pesticiders koncentration i tobak.

Lovgivningen er tilgaengelig i elektronisk form j.fr. tabel 3.1.

Ungarn

Forordning 102/2005 (X. 31.), FVM, regulerer tobaksvarer. Den implementerer Direk-
tiv 2001/37/EF og introducerer bdde en positiv- og en negativliste over tilsztningsstof-
fer i tobaksvarer.

Bilag 3 til Forordningen angiver godkendte tilszetningsstoffer i tobak, heriblandt:

- Lakrids

- Sukker (inkl. karamel)
- Kakao

- Benzylalkohol

- Glycerol

- Cellulose

Tilsaztningsstofferne er opdelt i 14 funktionsgrupper.

Forbudte tilsztningsstoffer kan findes i Bilag 4. De omfatter, som for de fleste af de
analyserede lande, ekstrakter og olier fra planter.

Lovgivningen er vedlagt i bilag D.
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3.7

- 3.8

3.9

Litauen

Tilsetningsstoffer i tobaksvarer reguleres i Dél Lietuvos Higienos Normos HN 38:2002.

Der findes kun en negativliste over tilseetningsstoffer (planteekstrakter og olier) samt en
liste over pesticider med tilladte maksimumkoncentrationer i tobak. Der findes ikke no-
gen positivliste over tilsetningsstoffer i tobaksvarer.

Listen over tilladte pesticider kan findes under punkt VI, og negativlisten kan findes
under punkt VII. ) :

Lovgivningen er vedlagt i bilag E.

Slovakiet

Lov nr. 981/1996 af 20. maj 1996 regulerer tilsatningsstoffer i tobaksvarer. Bilag 1
(Priloha €. 1) indeholder de tilladte tilszetningsstoffer, og Bilag 2 (Priloha &. 2) inde-
holder de maksimalt tilladte komponenter og tilsetningsstoffer.

De to lister er ens, bortset fra at Bilag 2 indeholder flere tilsetningsstoffer end Bilag 1. -
Bilag 1 er opdelt i 8 (funktions)grupper (CAST), og Bilag 2 er opdelt i 13 (funkti-

.ons)grupper.

Folgende tilsztningsstoffer kunne identificeres:

- Lakrids

~ Kakao

- Karamel

- Glycerol

- Cellulose

- Benzylalkohol

Bilag 3 (Priloha &. 3) indeholder negativlisten over tilsatningsstoffer. Ogsa her kan kun
ateriske olier og ekstrakter fra sarlige planter identificeres.

Lovgivningen er vedlagt i bilag F.

Spanien
Spanien har ikke udsendt en positiv-/negativliste over tilsztningsstoffer i tobaksvarer.

Den eneste lovgivning, der regulerer tobakstilsetningsstoffer, er Real Decreto
107972002, som implementerer Direktiv 2001/37/EF fuldstandigt.

Lovgivningen er tilgengelig i elektronisk form j.fr. tabel 3.1.
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3.10 Schweiz

Den schweiziske lov om tobaksvarer (Tabakverordnung) indeholder en positivliste over
tilszetningsstoffer inddelt efier funktion (5 grupper), og for hver gruppe er der anfert en
maksimumkoncentrationsgranse (ogsa afhengig af brug: Cigaretter, pibetobak etc.).

I teksten henvises til to andre love om fadevarer og tilsatningsstoffer, som skal tages i
betragtning, nir de tilladte stoffer skal identificeres:

- Forordningen om tilsetningsstoffer i levnedsmidler (ref. link i tabel 3.1): Bilag 1
punkt ¢ indeholder de tilladte sedemidler. Bilag 3 indeholder de tilladte bladgerings-
og fortykkelsesmidler.

- Forordningen om levnedsmidler (ref. link i tabel 3.1) indeholder definitionen af de
tilladte aroma- og smagsstoffer.

Positivlisten indeholder bl.a.:

- Glycerol
- Sukker
- Cellulose

Produkter indeholdende stoffer, som ikke er pa positivlisten over tilsztningsstoffer, er
forbudte at markedsfare, importere og fremstille uden sarlig tilladelse.

Lovgivningen er tilgengelig i elektronisk form j.fr. tabel 3.1.

3.11 Storbritannien

Tilsztningsstoffer til tobaksvarer er ikke reguleret ved lov i Storbritannien. Der eksiste-
rer dog en rapport udgivet af the Technical Advisory Group (TAG) under the Scientific
Committee on Tobacco and Health (SCOT. HDZ, som indeholder nasten 600 tilladte til-
setningsstoffer til tobaksvarer.

Listen indeholder:

- Menthol

- Lakrids

- Acetophenon

- Benzylalkohol

- Glycerol

- Sukker og cellulose
- 2-methylbutyraldehyd
- 3-methylbutyraldehyd
= Guaiacol

? SCOTH er Radgiver for det britiske Department of Health.
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- Linalool
- alpha-Pinen
- matédestillat

For hver tilsetningsstof er det tilladte maksimumindhold angivet i %.

Lovgivningen er tilgeengelig i elektronisk form j.fr. tabel 3.1.

SAMMENFATNING

Gennemgangen af de 11 valgte landes lovgivning viser, at alle lande, med undtagelse af
Ostrig og Spanien, har en positiv-/negativliste over tilsetningsstoffer til tobaksvarer.

Ingen af landene har anfort nogen kriterier (f.eks. toksicitet) for grunden til optagelse pé
positiv-/negativlisten. Tilsyneladende er de fleste naturligt forekommende tilsatnings-
stoffer, som accepteres i fedevarer, ogsd accepteret som tilsetningsstoffer i tobaksvarer.

Der kunne ikke findes nogen oplysninger i relation til athengighed i den gennemgéede
dokumentation.
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BILAG B

BEL GIEN - Arrété royal du 13 aoilt 1990 relatif a Ia fabrication
et a la mise dans le commerce de produits a base de tabac et
de produits similaires

DH!




- BILAG C

FRANKRIG - Arrété du 12 septembre 1995 relatif aux produits
d'addition autorisés dans la fabrication des produits du tabac
et de leurs succédanés
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BILAG D

UNGARN - Bilag 3 til Forordning 102/2005 (X.31.) FVM om
fremstilling, markedsforing og kontrol af tobaksvarer
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BILAG E

LITAUEN - Dél Lietuvos Higienos Normos Hn 38:2002
»DidZiausi Leidziami Kenksmingy MedzZiagy Kiekiai Tabako
Gaminiuose® Patvirtinimo
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BILAG F

SLOVAKIET - Bilag til Lov nr. 981/1996 om Tobak
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Tilseetningsstoffer til tobak.

Eksponeringsvurdering,
r15|kovurder|ng og kategorlsermg

VAND » MI11@ ¢ SUNDHED
Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse

November 2008
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Oversigt over tilsaztningsstoffer, der indeholder celiulose og/eller sukkerarter.




BAGGRUND

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har bedt DHI om at kategorisere tilsetnings-
stoffer til tobak ud fra den forventede sundhedsmaessige effekt for forbrugeren.

Ud fra umiddelbart tilgengelige data har DHI efter kategoriseringen vurderet dels de
stoffer, der tidligere er udpeget af Kraftens Bekampelse og dels stoffer, hvor data har
kravet szrlig opmaerksomhed. For en oversigt over de behandlede stoffer henvises til
bilag A.

‘Nzrvarende rapport er opbygget, si alle de anvendte stoffer forst er gennemgaet og ka-
tegoriseret efter Resuméet. Herefter er de 17 stoffer og stofgrupper, som KB har udpe-
get som kritiske, gennemgaet og der er segt konkluderet pa hvert enkelt af disse stoffer.

Resuméet er en sammenfatning af rapporten samt bilag og kan leses selvstendigt som
rapportens konklusion. Kapitel 2 gennemgdr selve kategoriseringen af stofferne, i kapi-
tel 3 gennemgés de af Krafiens Bekampelse udpegede 17 stoffer og kapitel 3 indehol-
der DHI’s prioritering blandt samtlige af anvendte tilsetningsstoffer, hvor der foreligger
data anvendelige for vurderingen.

RESUME

Ved hjzlp af midler fra Indenrigs- og Sundhedsministeriets aktivitetspulje for Tips- og
Lottomidlerne, har Kreftens Bekampelse (KB) udarbejdet en rapport vedr. tilsetnings-
stoffer i cigaretter, der behandler data om sundhedseffekter for en razkke tilsetningsstof-
fer. Rapporten blev offentliggjort i oktober 2007 og omhandler 214 ud af de 249 tilsact-
ningsstoffer, som House of Prince har indberettet til Sundhedsstyrelsen til anvendelse i
tobaksvarer. Det skal bemarkes, at der i det enkeite tobaksprodukt kun anvendes et ud-
valg af disse stoffer og at der for hvert stof er opgivet en maksimal koncentration i to-
baksproduktet.

DHI har gennemgéet stofferne pd baggrund af foreliggende data — dels gengivet i rap-
porten fra Kraeftens Bek@mpelse, dels fra et opdateret litteraturstudie af 30. april 2008
udarbejdet af Skandinavisk Tobakskompagni. For at kvalificere vurderingen er der end-
videre sagt supplerende data for nogle af stofferne j.fr. gennemgangen i kapitel 3.

Overordnet er indtrykket, at sundhedsfaren ved de i forvejen sterkt toksiske tobakspro-
dukter neppe vil vaere pavirket af betydning ved anvendelse af disse tils@tningsstoffer.

For mere end halvdelen af de anvendte stoffer, ca. 140 stoffer, findes der stort set ingen
tilgengelige data om sundhedsmaessige pévirkninger uanset om stofferne indtages oralt
eller ved rygning. For endnu flere stoffer findes der kun data om sundhedsmaessige pé-
virkninger fra oral indtagelse af stofferne, og der er sdledes ingen viden om stoffernes
sundhedsmaessige effekter ved inhalation af forbreendingsprodukter fra stofferne.

Bemark, at sundhedsmassige pavirkninger fra kemiske stoffer normalt altid vurderes
pé baggrund af tilgengelige data fundet ved studier pé dyr, hvor stoffet er indgivet oralt,




dvs. normalt ved indtagelse via kosten. Selv om der ikke findes data fra et stof indtaget
via rygning, vil et stof normalt blive optaget og na visse af kroppens organer, uanset
hvordan kroppen udsattes for stoffet. Nar der ikke kendes data for indtagelse af stoffet
via rygning er der tale om to slags mangel pa viden: dels ved man ikke, hvilke stoffer,
der dannes ved rygning — dvs. der mangler data om, hvilke stoffer, kroppen rent faktisk
udszttes for og kan optage og dels ved man ikke, om der er lokale effekter i lungerne af
disse stoffer.

. Der findes ikke falles internationale retningslinjer for, hvordan man skal teste for et
stofs eventuelle vanedannende effekt. Der er mange eksempler pd stoffer, der tilsattes
fedevarer og nydelsesmidler for at forbedre smagsoplevelsen, og dermed lysten til at
nyde produktet. Eksemplerne er mange — lige fra naturlige smagsingredienser som ka-
kao, lakrids og aromastoffer tif sukker i dagligvarer.

Der er sdledes mange stoffer, der gor det nemmere at ryge pga. smagen, men som ikke i
sig selv kan kendetegnes som athangighedsskabende. Problemstillingen ger det sveert at
skelne mellem et stofs indvirkning pd smag, der kan gere tobaksrygning behageligere
og egentlig athangighedsskabende effekt.

Data for de enkelte stoffer er gennemgaet og de enkelte tilsetningsstoffer er kategorise-
ret i en eller flere af nedenstdende kategorier:

1. Stoffer, hvor der ikke findes sundhedsmaessige data for rygning/forbrzending af
stofferne. I denne gruppe er der ca. 200 stoffer. For langt de fleste stoffer findes der
siledes enten slet ingen data eller der findes kun data vedr. sundhedseffekter fra ty-
pisk oral indtagelse af stofferne

2. Stoffer med kendt lav sundhedsfare. Der er ca. 75 stoffer, hvor der findes data og
hvor stofferne har en meget lav “giftighed”, dvs. at de pagzldende stoffer vil skulle
indtages 1 meget haje doser (méalt i gram per kilo legemsveegt), for man vil kunne se
en sundhedsmassig effekt. De fleste data for disse stoffer er fundet ved studier fra
orale studier, dvs. ved indtagelse. Stoffer i kategori 2 anses ikke umiddelbart for at
kunne give anledning til sundhedseffekter ved anvendelse som tilsztningsstoffer til
tobak.

3. Stoffer med kendte sundhedseffekter: Der er ca. 83 stoffer, hvor data peger p4, at
stofferne kan have skadelige effekter pa celler eller organer i kroppen. Ingen af stof-
ferne vurderes dog at kunne medfere sundhedseffekter ved indtagelse i doser som
anvendt i tobak. Gruppen omfatter stoffer, der er fundet mutagene (celleforandren-
de) eller skadelige pa cellers reparationsmekanisme og/eller med direkte skadelig ef-
fekt pé lunger eller andre organer i kroppen. Data for disse stoffer er primeaert fundet
ved oral eksponering.

Disse stoffer er gennemgdet nacrmere med henblik pa at afklare, hvor stor forskellen
er mellem den dosis, der kan forventes at give skadelige effekter og den faktisk ind-
tagne dosis ved tobaksrygning. Beregningerne for disse stoffer viser generclt, at
koncentrationen i tobakken skal vare ca. 20.000 gange hajere end den anvendte
koncentration for at en sundhedsmeessig effekt ville give sig udslag som felge af

rygning.




4. Stoffer, der medvirker til hurtigere afhzengighed eller er vanedannende. Der er
ikke fundet indikationer pé, at nogle af tilsetningsstofferne skulle have vanedan-:
nende virkning. Kun ét stof, menthol, kan pga. af en forventet dempning af lokalir-
riterende effekter mm. inddirekte medvirke tif hurtigere atheengighed (se nedenfor).

5. Stoffer, hvor der ikke er fundet data vedr. sundhedsskadelige effekter. Gruppen
' omfatter 108 stoffer fra rapporten. Herudover er der ca. 35 stoffer, der ikke er be-
handlet af KB. DHI har segt efter data og der findes stort set ingen data, der kan an-
vendes til vordering af disse 35 stoffers sundhedsskadelige effekt. Der findes sile-
des et meget hejt antal stoffer, hvor der ikke findes data til vurdering af
sundhedseffekter, dvs. der hverken findes data for almindelig indtagelse eller hvor
skabne og effekt ved rygning af ikke er kendt. Det hgje antal stoffer i denne katego-
ri er dog ikke kun udtryk for, at der anvendes vidt forskellige stoffer, men ogsé at
nogle stoffer anvendes i mange forskellige former. F.eks. indgér der 8 forskellige
stoffer afledt af kakaobgnner i denne kategori.

KB har i forlaengelse af deres arbejde med rapporten udarbejdet en liste med 12 stof-
fer/stofkategorier omfattende i alt 17 stoffer, som de finder, giver serlig anledning til
~overvejelse af den sundhedsmassige pavirkning. DHI har derfor gennemgéet data for
disse stoffer og vurderet, hvor vidt der synes at vare datagrundlag for saerlige sund-
hedsmaessige overvejelser for disse tilsetningsstoffer til tobak.

DHI har i gennemgangen identificeret folgende tilsatningsstoffer, der ud fra data kunne
pege pa, at stofferne muligvis kan pavirke toksiciteten af tobaksrag:

¢ Menthol. Stoffet virker kalende og irritationsd@mpende og kan dermed for nog-
le rygere medvirke til en behageligere rygeoplevelse. Stoffet medfarer nedset-
telse af dndedraztsfrekvensen og kan dermed ege optaget af nikotin og andre
stoffer fra regen. Det kan derfor ikke udelukkes, at stoffet indirekte kan medvir-
ke til pavirkning af tobakkens samlede toksicitet; det er dog pé det foreliggende
datagrundlag ikke muligt at drage endelige konklusioner.

* Acetaldehyd-dannende stoffer. Cellulose og sukkerstoffer danner acetaldehyd
ved forbrending og rygning. Acetaldehyd er endvidere mistenkt for at oge af-
hangigheden af nikotin og dermed tobak. Der er videnskabelig uenighed om
sukkerstoffers effekt pa sammensatningen af tobaksrog. Kilderne til dannelsen
af acetaldehyd i tobaksreg er mange.

Ved gennemgangen af stofferne fandtes mere end 40 stoffer af naturlig oprindel-
se, hvor stofferne ved afbraending danner acetaldehyd. F.eks. frugtekstrakter,
sukker- og sirupvarianter, ekstrakter af kakao, lakrids og johannesbrodkerner
m.fl. I denne sammenhang ber det dog nevnes, at der i tobak naturligt fore-
kommer en betydelig mangde cellulose og sukkerstoffer. Selve tobakken er der-
for den langt mest betydende kilde til dannelsen af acetaldehyd.

= Acetophenon og glycerol. Stofferne har lav sundhedsfare, men kan have en
indvirkning pd rygere ved inhalation af forbreendingsprodukterne. Der kan dog
ikke drages konklusioner pé det foreliggende grundlag.




» Hezxanal og 2- methylbutyraldehyd, Guaiacol. Cinnamylsyre. Data er util-
streekkelige til at kunne beregne sikkerhedsfaktorer og kan derfor ikke anvendes
til konklusioner om, hvorvidt stofferne kan pavirke toksiciteten i de anvendte
koncentrationer.

Det skal understreges, at datagrundlaget for ingen af de stoffer, som KB specielt har pe-
get pa, er tilstraekkeligt til at drage endelige konklusioner om deres effekt ved indtagelse
via tobaksrygning.




2  KATEGORISERING AF STOFFER

Med udgangspunkt i den litteratur, der er anvendt i rapporten fra Kreeftens Bekempelse,
er samtlige 249 tilsetningsstoffer anvendt af House of Prince, kategoriseret af DHI i
nedenstiende fem kategorier. For stoffer, der enten ikke er behandlet i Rapporten samt
for stoffer, hvor vurderingen athang af mere kvalificerede data, har DHI segt yderligere
data. En del stoffer optraeder i 2 eller flere kategorier. Det er siledes for hvert enkelt stof
vurderet af DHI, hvor vidt stoffet kan karakteriseres i hver af de 5 kategorier.

1. Ingen data for rygning/forbreending af stofferne

I kategori 1, hvor der ikke kunne findes data for stoffets effekt ved rygning er der ca.
200 stoffer. Nogle af disse stoffer er dog nart relaterede, f.eks. er der 8 stoffer afledt af
kakaobenner i denne kategori. Det haje antal stoffer i denne kategori er saledes ikke kun
et udtryk for vidt forskellige kemiske stoffer, men ogsd at nogen tilsetningsstoffer an-
vendes under mange forskellige betegnelser. Ved forbrending og rygning af et tilset-
ningsstof m& man forvente, at det enkelte stof — i lighed med tobakken - dels vil blive
indtaget som selve stoffet og dels vil danne en razkke andre stoffer under forbraendin-
gen.

Konklusion: Der findes ikke tilgangelige data til at vurdere de sundhedsskadelige virk-
ninger ved rygning af ca. 200 stoffer.

2. Kendt lav sundhedsfare (lav toksicitet)

I kategori 2 er 75 stoffer med kendt lav sundhedsfare. Den anvendte definition for "lav

- toksicitet” er, at den angivne effektkoncentration er angivet i *gram per kilo krops-
vaegt’!. Disse stoffer vil normalt ikke kunne forventes at kunne give skader ved indta-
gelse i meget sma doser.

Konklusion: Stofferne forventes ikke i sig selv at pdvirke sundhedseffekterne ved indta-
gelse i mangder, som kan forekomme ved rygning.

3. Stoffer med kendte effekter

Stoffer, der er fundet mutagene eller hemmende pd reparationsmekanismen og/etler
stoffer med direkte sundhedsskadelig effekt pa lungerne eller med skadelige effekter pa
organer i kroppen. Data kan bade vare fremkommet fra orale undersggelser og ved data
fra forbreending/rygning.

- 1 Normalt angives data for toksicitet ved LD50-veerdier. Dvs den dosis, som ved indtagelse af en gruppe forsggsdyr
giver anledning til ded hos 50% af dyrene. Dosis angives som mg. stof per kilo legemsvaegt. Nar man har LD50-
veerdier pa over 1 gram, taler man altsa om stoffer, som skal indtages i doser pa et eller flere gram per kilo legems-
veegt. Til sammenligning vil en voksen pa 75 kg skulle indtage mere end 75 gram for at fa en tilsvarende dosis.




I kategori 3 optrader 83 stoffer.

For stoffer i kategori 3 har det veret nedvendigt at indhente yderligere data/litteratur til
risikovurdering.

Under arbejdet med kategoriseringen opstod en ekstra kategori; En gruppe af stoffer,
der er angivet anvendt af House of Prince, men som ikke er bergrt i KB’s rapport. 1
denne kategori forekommer 35 stoffer, og DHI foretog derfor en litteratursegning pa
disse stotfer i soge-databaserne PUBMED, TOXNET og ChemlID. Resultatet var, at de
35 stoffers sundhedseffekt i denne kategori var stort set ukendte, idet der ikke foreligger
umiddelbart tilgengelig information om disse stoffers toksikologi.

For de 85 avrige stoffer i kategori 3 (der er omtalt i KB’s rapport), er der foretaget et
nzrmere eftersyn af foreliggende data. DHI har foretaget en beregning af, hvor vidt det
beregnede daglige indtag af hvert af disse stoffer i sig selv ville kunne give anledning til
sundhedsskadelige effekter. '

Der er dermed foretaget en sammenstilling af’ det beregnede daglige indtag og de ef-
fektkoncentrationer’, der danner baggrund for vurderingerne af stoffernes sundhedsfar-
lighed. Det daglige indtag via rygning er beregnet pi baggrund af information om QNE?
fra Tobaksindustrien, samt en antagelse om, at der daglig ryges 20 cigaretter 4 0,8 gram
(dvs. at udgangspunktet er den mangde af det enkelte tilsztmingsstof, der vil kunne ind-
tages fra 16 gram tobak).

For stoffer, hvor det umiddelbart har vaeret muligt at sammenholde effektkoncentratio-
ner med det beregnede daglige indtag, er der beregnet meget haje sikkerhedsfaktorer.
En sikkerhedsfaktor angiver forholdet mellem det forventede daglige indtag og det ind-
tag, der i et toksikologisk studie har givet en signifikant effekt. Typisk er de beregnede
sikkerhedstaktorer mere end 20.000. Det betyder, at hvis en sundhedsskadelig effekt for
et givet stof, skulle forventes som en falge af rygning, vil koncentrationen af stoffet i
tobakken skulle vare 20.000 gange hejere end det rent faktisk er tilfzeldet ud fra oplys-
ningerne om QNE.

For ét stof, Linalool, er der dog beregnet en lavere sikkerhedsfaktor pd 5200. Data-
grundlaget for klassificeringen af dette stof er dog en ADI*, hvor der allerede er indbyg-
get sikkerhedsfaktorer, og DHI finder séledes ikke anledning til serlige overvejelser om
dette stof anvendt som angivet i QNE.

Det betyder, at der pa det foreliggende grundlag ikke umiddelbart er tilsetningsstoffer
med kendte effekter, der giver anledning til serlige overvejelser pa baggrund af deres
mulige sundhedsskadelige effekter. Bemeark dog, at det for en stor gruppe tils@tnings-
stoffer ikke vaeret muligt at udregne sikkerhedsfaktorer pa baggrund af data i de fundne
studier, idet en udregning af sikkerhedsfaktor vil krave en egentlig gennemgang af pri-
merlitteraturen (dvs. gennemgang af de originale artikler/publicerede data).

2 Med effektkoncentration menes den dosis, der teoretisk vil skulle vasre i tobakken for at give en sundhedsskadelig
effekt.

® QNE: Quantity not exceeded. Udtryk for maksimumsindholdet i tobakken af et givent tilseetningsstof,

4 ADI: Acceptabie Daily Intake. Et udtryk for den daglige indtagelse af et tilsatningsstof, der kan indtages via fadeva-
rer gennem hele livet uden naavnevaerdig sundhedsmaessig risiko. '




Konklusion: For de stoffer, hvor der foreligger data om uenskede sundhedseffekter, er
der foretaget en sammenligning af den dosis, der skal til for at give den uenskede effekt
med den dosis, der kan forventes indtaget via tobaksrygning. For de stoffer, hvor der har
veret tilstreekkelige med data hertil, har beregninger vist at dosis er ca.1/20.000 del af
den dosis, der i studier har udvist sundhedsmassige effekter. Der er séledes intet, der
tyder p, at tilsetningsstoffer med kendte uonskede effekter kan medfere sundhedsef-
fekter ved anvendelse i mangder som tilsetningsstoffer i tobak.

4, Stoffer, der medvirker til hurtigere afhzngighed eller er vanedannende
1 kategori 4 optraeder ét stof, menthol.

Menthol virker kelende og irritationsdeempende og kan dermed for nogle rygere med-
virke til en behageligere rygeoplevelse. Stoffet medforer nedsattelse af dndedretsfre-
kvensen og kan dermed ege optaget af nikotin og andre stoffer fra ragen. Det kan derfor
ikke udelukkes, at stoffet indirekte kan medvirke til pavirkning af tobakkens samlede
toksicitet. Det er dog pa det foreliggende datagrundlag ikke muligt at drage endelige
konklusioner. Det er fundet beskrevet i litteraturen, at menthol medvirker til hurtigere
afhangighed.

Der er ikke ellers fundet indikationer pd, at nogen af indholdsstofferne skulle have en
athengighedsskabende eller vanedannende virkning i sig selv.

Konklusion: Et stof, menthol, kan muligvis pavirke den vanedannende effekt, men det
er pd det foreliggende grundlag ikke muligt at drage endelige konklusioner mht.
menthol.

5. Stoffer, hvor der ikke er fundet data vedr. skadelige effekter

I kategori 5 optraeder 108 stoffer af de stoffer, der er behandlet i KB’s rapport, samt 35
stoffer, der anvendes af House of Prince. Dér er sdledes mere end 140 stoffer, hvor der
ikke er fundet data, der kan anvendes til vurdering af stoffernes sundhedseffekt. DHI
har segt efter supplerede data og konkluderet, at der stort ingen umiddelbart tilgaengeli-
ge data findes til vurdering af disse stoffers sundhedsskadelige effekt.

Der findes séledes et meget hajt antal stoffer, hvor der hverken findes data for sund-
hedseffekter ved indtagelse eller hvor skabne og effekt ved rygning ikke er kendt. Det
hgje antal stoffer i denne kategori er dog ikke kun udtryk for, at der anvendes vidt for-
skellige stoffer, men ogsd at nogle stoffer anvendes i mange forskellige former. F.eks.
indgér der 8 forskellige stoffer afledt af kakaobenner i denne kategori.

Konklusion: Der er for ca. 140 anvendte tilsaetningsstoffer ikke umiddelbart tilgangeli-
ge data om gennemferte undersegelser, der vedrerer de sundhedsskadelige effekter.




3.1

TILSZETNINGSSTOFFER UDPEGET AF KREFTENS
BEKAEMPELSE

Udover at kategorisere stofferne har DHI, efier aftale med Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse, foretaget en nejere gennemgang af de 12 stoffer/stofgrupper, der af Kref-
tens Bekaempelse (KB) er udpeget som sundhedsmassigt problematiske j.fr. brev af 26.
februar 2008 fra KB til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. I brevet nzvnes to ka-
tegorier; vanedannende/athengighedsskabende og sundhedsskadelige.

Stoffer, der af KB er fremheevet i relation til vanedannelsé/afh @ngighed:
1. Menthol
2. Cis-3-hexanol
3. Acetaldehyd, der er et pyrolyseprodukt fra sukkerstoffer og cellulose
4. Lakrids
5. Acetophenon
0g
Stoffer, der af KB er fremhoevet i relation til sundhedsskadelighed:
6. Benzylalkohol
7. Glycerol
8. Sakkarider, invertsukker og. cellulose
9. Hexanal, 2-methylbutyraldehyd, 3-methylbutyrataldehyd og verataldehyd
10. Guaiacol, linaloo! og cinnamylsyre
11. Alpha-pinen
12, Yerba-maté

For de nzvnte stoffer har DHI undersagt, om der er tilgengelige data, der kan under-
stotte at disse stoffer er sundhedsmaessigt problematiske.

Vurdering af stoffer udpeget af KB

Begreberne vanedannende og afhengighedsskabende karakteriserer henholdsvis noget,
der skaber vaner og noget, der skaber athengighed. Der findes imidlertid ikke internati-
onalt fastsatte guidelines for test af stoffers vanedannende egenskab.

Mange stoffer tilszites fadevarer og nydelsesmidler for at forbedre smagsoplevelsen, og

dermed lysten til at nyde produktet. Derfor kan det vare svart at skelne mellem et stofs
indvirkning pa smag og dets vanedannende egenskab. DHI har dog med udgangspunkt i
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tilgengelige data vurderet, hvorvidt stofferne 1-5 ovenfor efter vor vurdering kan be-
tegnes som athangighedsskabende.

3.1.1 Menthol
P4 baggrund af data prasenteret i KB’s rapport er menthol af DHI blevet kategoriseret 2
og 4, det vil sige et stof med generel lav toksicitet, og et stof der medvirker til hurtigere
athaengighed. Baggrunden for, at menthol anses for at medvirke til hurtigere afthaengig-
hed, er menthols kelende og irritationsdempende effekt, der ogsd optrader ved rygning.

Menthols indvirkning pd kuldereceptorer kan ifpige Garten et Falkner /1/ medfere ned-
szttelse af andedratsfrekvensen, og dermed forgge optaget af nikotin og andre stoffer i
regen Endvidere har menthol en lokalbedovende effekt, og giver en for nogle rygere be-
hagelig oplevelse. Det kan saledes ikke udelukkes at menthol - trods stoffets lave toksi-
citet - kan indvirke pd den samlede sundhedseffekt ved tobaksrygning.

Konklusion: Det er pa det foreliggende grundlag ikke muligt at drage endelige konklu-
sioner med hensyn til menthol.

3.1.2 Cis-3-hexanol
‘P& baggrund af data i rapporten er Cis-3-hexanol blevet kategoriseret 1 og 2, det vil sige
- at der mangler studier af stoffets effekt ved rygning, og at stoffet har generelt lav toksi-
citet, da de angivne effektkoncentrationer er angivet i gram/kropsvasgt/degn. Da vi ikke
har data for, hvilke stoffer Cis-3-hexanol bliver til ved rygning, kan stoffets sundhedsef-
fekt kun vurderes ud fra data om stoffets egen toksicitet.

Der er angivet en LOEL’ pa 150 mg/kg/kropsvaegt/dogn. Hvis der pa baggrund af den
angivne LOEL beregnes DNEL® fis 0,15 mg/kg/kropsvaegt/degn. Det vil sige, at det for
stoffet cis-3-hexanol kan beregnes, at der kan indtages 0.15 mg af stoffet for hvert kilo
kropsvagt for det enkelte menneske gennem et helt liv uden at fi sundhedsskader.

I eksponeringsberegningen er den daglige indtagelse af dette tilsatningsstof via rygning
beregnet til 0,000096 mg/kg/kropsvaegt/dagn. Den beregnede indtagne mangde af cis-
3-hexanol ved rygning er sdledes ca. 1500 gange mindre end den beregnede DNEL.

Konklusion: Det er ikke sandsynligt at cis-3-hexanol bidrager af betydning til tobakkens
samlede toksicitet.

3.1.3 Acetaldehyd
Acetaldehyd tilsettes ikke tobakken som stof, men fremkommer ved forbrending af
sukkerstoffer og cellulose. I tobak forekommer naturligt en betydelig mangde cellulose
og sukkerstoffer. Der bliver ogs tilsat sukkerstoffer, dels i ren form og dels i form af
mange forskellige komplekse tilsetningsstofter.

I bilag A ses en oversigt over de anvendte tilsztningsstoffer, som indeholder sukker
og/eller cellulose, og dermed er mulige kilder til dannelsen af acetaldehyd ved rygning.

5 LOEL: Lowest Observed Effect Level er den laveste dosis, hvor der er fundet en signifikant effekt
® DNEL: Derived No Effect Level, den dosis der ved daglig indtagelse i et helt liv, ikke giver nogen bekymiring.
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Der er muligvis flere kilder blandt de anvendte tilsatningsstoffer, f.eks. ekstrakter af
rodder; dette er ikke undersogt nzrmere.

Der er i den videnskabelige litteratur uenighed om sukkerstoffers effekt pA sammenseat-
ningen af tobaksreg. Talhout et.al./2/ finder at sukker medforer foroget mengde af ace-
taldehyd, samme sammenhzng beskrives af Carmines et. al /3/ for tilsetning af lakrids.

Acetaldehyd er endvidere mistenkt for at vare med til at skabe afthangighed af nikotin
12/,

Konklusion: P4 baggrund af sammenhangen mellem sukkerstoffer og maengden af ace-

- taldehyd 1 tobaksreg, og mistanken om acetaldehyds evne til at forage afhengigheden af

tobak, er det muligt at acetaldehydkilder er et bidrag til sundhedseffekterne ved rygning
af tobak. Tilsetningsstoffer vil dog formentlig udgere en forsvindende kilde i sammen-
ligning med bidraget af acetaldehyd fra rygning af selve tobakken.

12




3.1.4 Lakrids
P& baggrund af data i rapporten er lakrids kategoriseret af DHI i grp.3 for stoffer med
kendte sundhedseffekter. KB’s kilder refererer data, der beskriver lakrids som potentielt
sundhedsskadeligt. Lakrids indeholder en del sukker samt muligvis cellulose. Lakrids er
ved rygning derfor en af ovenfor navnte kilder til acetaldehyd i tobaksrag.

Endvidere er det fundet at tilsatning af 4% til 12,5% lakrids til tobak resulterer i en for-
aget mengde formaldehyd, samt PAH’er (PolyAromatiske Hydrokarboner) i tobaksreg.
PAH’er er en gruppe af stoffer, der i kemiske strukturer bestar af et variabelt antal ben-
zenringe (dvs. en bestemt kemisk struktur af molekylet). Mange af disse stoffer er er-
kendt kraeftfremkaldende /3/.

Carmines et. al /3/ fandt, at de tilsatte mangder lakrids ikke andrede tobaksragens tok-
sicitet af betydning. Tobaksindustrien angiver QNE for lakrids til 0,4-0,42 %.

Konklusion: Da koncentrationen af lakrids i tobak er omtrent 10% af den meengde, der i
forseg er fundet at kunne forege tobaksregens indhold af formaldehyd, acetaldehyd
samt PAH, vurderer DHI at lakrids som enkeltkilde ikke vil have signifikant indflydelse
pé tobaksrargens toksicitet.

3.1.5 Acetophenon
P4 baggrund af data i rapporten er acetophenon kategoriseret som et stof med lav toksi-
citet (kategori 2). Det beregnede daglige indtag ved rygning er ca. 0,1 mg. I rapporten er
der refereret til et humant forseg med acetophenon, hvor der ved inhalation af luft med
0,007 mg/m’ findes en effekt pa den elektriske aktivitet i hjernen. Om denne effekt kan
opfaties som en toksisk effekt er ikke helt klart. Hvis den angivne effektkoncentration
omregnes til dagligt indtag for et voksent menneske svarer det til ca. 0,2 mg, hvilket er
omtrent det dobbelte af det beregnede indtag ved rygning. Dette er en meget lille sik-
kerhedsmargen.

Konklusion: Stoffet har en ikke potentiel effekt med en meget lille sikkerhedsmargen og
det kan sdledes ikke udelukkes, at acetophenon kan have en indvirkning pé rygere. Stu-
dierne er dog ikke velbeskrevne i rapporten og der kan ikke pa det i rapporten forelig-
gende grundlag drages endegyldige konklusioner for dette tilsatningsstof.

3.1.6 Benzylalkohol

: Péa baggrund af data i rapporten er benzylalkohol kategoriseret 1 og 3, det vil sige at der
mangler data for rygning, og at der er data, som paviser at benzylalkohol er sundheds-
skadeligt. Det beregnede daglige indtag ved rygning er ca. 2,4 mg, eller 0,05 mg per kg
kropsvegt per dag. De humane studier, der er anvendt i rapporten er sveere at sammen-
holde med den beregnede dosis ved rygning. Dog er det sikkert, at de beskrevne effekt-
koncentrationer er betydeligt hajere end det daglige indtag ved rygning.

I forseg med rotter er der beregnet en NOAEL’ pd 400 mg/kg kropsvegt/dag. Dvs. at
der ved indtagelse af en dosis pd 400 mg/kg kropsveegt dagligt ikke er fundet sundheds-
skadelige effekter pé rotterne. P4 baggrund af denne veerdi kan der beregnes en DNEL
péd 0,4 mg/kg kropsvaegt/dag, dvs. den dosis hvor der ikke forventes sundhedskadelige

" NOAEL: No Observed Adverse Effect Level er den hajeste dosis hvor der ikke er fundet signifikant effekt.
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3.1.7

3.1.8

3.1.9

effekter ved et dagligt indtag pa 0,4 mg per kilo legemsvagt dagligt gennem et helt liv.
Hvilket er 8 gange hajere end det beregnede indtag via tobaksrag. WHO har endvidere
angivet en acceptabel daglig indtagelse, ADI, for benzylalkohol pa 5 mg per kg legems-
vaegt.

- Konklusion: DHI vurderer med udgangspunkt i ovennavnte ikke, at der er tegn pa

sundhedsskadelige effekter relateret til indtagelse af benzylalkohol i det beregnede dag-
lige indtag, dvs. i meget smd mangder.

Glycerol

P4 baggrund af data i rapporten er glycerol kategoriseret 3, hvilket vil sige at der er in-
dikationer pa, at stoffet kan vare sundhedsskadeligt. Stoffet i sig selv er dog ikke tok-
sisk, men der dannes blandt andet acrolein, formaldehyd, acetaldehyd og acetone ved

forbraending (pyrolyse) af glycerol. Det daglige indtag af glycerol, ved rygning er be-

regnet til ca. 720 mg, hvilket svarer til ca. 14 mg/kg kropsvaegt/dag. Det er siledes et af
de tilsztningsstoffer, der tilsattes i storst mangde.

Det er pa den foreliggende baggrund svart at forudsige effekten af glycerol i tobak, da
pyrolysestudier indikerer, at starstedelen af glycerolen overfares intakt til regen. Det er

- derfor formentlig begreenset hvor stor en del af glycerolen, der ved rygning omdannes

til de ugnskede stoffer nazvnt ovenfor. Med den foreliggende information har det dog
ikke vaeret muligt at beregne mangden af acrolein, formaldehyd, acetaldehyd og aceto-
ne, der dannes som folge af tilsaetning af glycerol.

Konklusion: Der kan sdledes ikke konkluderes om glycerols toksiske effekt ved ryg-
ning.

Sakkarider, invertsukker og cellulose

Disse stoffer er behandlet under acetaldehyd ovenfor. Det geelder generelt for tilsat-
ningsstofferne i tabel 1, at de formentlig med fordel kan vurderes samlet, da flere af dis-
s¢ tilsaetningsstoffer muligvis kan forege tobaksregens indhold af formaldehyd og acro-
lein, der begge er muligt kreeftfremkaldende.

Hexanal, 2-methylbutyraldehyd, 3-methylbutyrataldehyd og verataldehyd
Hexanal, 2-methylbutyraldehyd og 3-methylbutyrataldehyd er pa baggrund af data i
rapporten kategoriseret 1 og 3, hvilket betyder at der mangler studier ved rygning, men
at der er fundet data, der paviser sundhedsskadelige effekter ved en vis dosis.

Verataldehyd er kategoriseret log 2, hvilket betyder at der mangler studier ved rygning,
men stoffet har lav toksicitet.

Det daglige indtag af hexanal ved rygning er beregnet til ca. 0,005 mg. Det har ikke ve-
ret muligt at udregne en DNEL pé baggrund af de tilgaengelige studier, og der kan sale-
des ikke konkluderes om stoffets eventuelle toksicitet ved rygning pa nuvaerende grund-
lag. Hexanal er dog fundet membranaktivt (dvs. et stof, der kan pavirke transporten af
stoffer over cellevaegge), og det er sdledes et stof der kan mistenkes for potentielle
sundhedsskadelige effekter. '
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Det daglige indtag afl 2-methylbutyraldehyd, ved rygning er beregnet til ca. 0,025 mg.
Det har ikke vaeret muligt at udregne en DNEL pé baggrund af de tilgangelige studier,
og der kan pa dette grundlag ikke konkluderes om stoffets eventuelle toksicitet ved ind-
tagelse via rygning. 2-methylbutyraldehyd er dog ifelge Thelestam et al /4/ fundet
membranaktivt, og det er sdledes et stof der kan vaekke bekymring.

. Det daglige indtag af 3-methylbutyraldehyd, ved rygning er beregnet til ca. 0,04 mg.

3.1.10

Rapporten angiver en NOAEL pé 530mg/m3, men denne stammer fra isobutyraldehyd,
der er fundet at vare omtrent ligesd membranaktiv som 3-methylbutyraldehyd j.fr. The-
lestam et al /4/.

Pé baggrund af den angivne NOAEL kan man beregne det daglige indtag, som ikke gi-
ver anledning til bekymring, til ca. 15.000 mg. I denne beregning er standard human re-
spiratorisk volumen sat til 28.800 | per dag (det vil sige, at man antager at et menneske
inddnder 28.800 liter luft per dag). Det er saledes ikke umiddelbart grund til bekymring
ved den aktuelle koncentration af 3-methylbutyraldehyd. Thelestam et. al /4/ angiver
endvidere 3-methylbutyraldehyd til at vare betydeligt mindre aktivt end 2-methyl-
butyraldehyd. Undersegelser af de to stoffer vil muligvis kunne belyse, om der er fordel
ved at erstatte 2-methylbutyraldehyd med 3-methylbutyraldehyd i tobak.

Det daglige indtag af verataldehyd ved rygning er beregnet til ca. 0,01 mg. Veratalde-
hyd blev af Thelestam et al. /4/ ikke fundet membranaktivt. De umiddelbart tilgangeli-
ge toksicitetsdata viser meget lav toksicitet, og DHI vurderer at det neppe er sandsyn-
ligt, at verataldehyd pavirker tobaksregs toksicitet signifikant.

Konklusion: For denne gruppe er det ikke muligt at drage konklusioner om toksiciteten
af Hexanal og 2-methylbutyraldehyd, mens data for 3-methylbutyrataldehyd og veratal-
dehyd tyder pé, at stofferne ikke bidrager signifikant til tobaksregens toksicitet.

Guaiacol, linalool og cinnamyisyre

Guaiacol er pd baggrund af data i rapporten kategoriseret 1 og 3, hvilket betyder at der
mangler studier ved rygning, men der er fundet studier der paviser sundhedsskadelige
effekter ved en vis dosis. Det daglige indtag af guaiacol ved rygning er beregnet til ca.
0,12 mg. I modsatning til rapporten kan DHI ikke finde bekraftelse for membranaktivi-
tet i Thelestam /4/. Tobaksindustrien har blandt andet henledt opmarksomheden pa
Carmines, 2002 /5/. I dette studie indgdr ’guaiacol wood oil’, der er en “ikke defineret”
blanding af olier, sammen med en stor maengde andre tilsaetningsstoffer,

Konklusion: DHI mener ikke, at man umiddelbart kan anvende det i rapporten anfarte
studie til at evaluere toksiciteten af guaiacol. Der er séledes nogen usikkerhed omkring
guaiacols toksicitet.

Linalool er der beregnet en relativt lav sikkerhedsfaktor for p& 5200. Datagrundlaget for
klassificeringen af dette stof er dog en ADI, hvor der allerede er indbygget sikkerheds-
faktorer, og DHI finder siledes ikke anledning til szrlige overvejelser om dette stof an-
vendt som angivet i QNE.

Cinnamylsyre er pa baggrund af data i rapporten kategoriseret 3, det vil sige at der er
fundet studier af effekten af tilstningsstoffet ved rygning og at stoffet er fundet sund-
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hedsskadéligt ved en given dosis. Det daglige indtag af cinnamylsyre, ved rygning er
beregnet til ca. 0,003 mg. Thelestam et al /4/ finder cinnamylsyre meget membranaktivt.

Konklusion: Det har ikke varet muligt at beregne et sikkert dagligt indtag i form af

DNEL fra de tilgengelige data. Det kan séledes ikke vurderes, om cinnamylsyre kan
vare med til at forege tobaksregens toksicitet.

Alpha-pinen

~ Alpha-pinen er pa baggrund af data i rapporten kategoriseret 3, det vil sige at der er

fundet studier af effckten af tilsztningsstoffet ved rygning og at det er fundet sundheds-
skadeligt i en given dosis. Det daglige indtag af alpha-pinen ved rygning ¢r beregnet til
ca. 0,005 mg. Rapporten angiver en NOAEL pa 10 mg/m3, pa baggrund af et humant
inhalationsforseg. Denne koncentration svarer til at et menneske vil inhalere 288 mg i
lgbet i af et dogn. Eftersom dette er baseret pé et humant studie med den relevante eks-
poneringsvej kan en DNEL beregnes til 28,8 mg. Der er sdledes en faktor 5700 til for-
skel fra det beregnede daglige indtag og den koncentration der antages at veere sikker at
inhalere.

Konklusion: Der er andre tilsetningsstoffer, der indeholder alpha-pinen, cksempelvis
Ylang-Ylang olie og timianolie, men det vurderes at de kun i ringe grad vil pavirke den
samlede mangde alpha-pinen. Det er séledes ikke sandsynligt at alpha-pinen bidrager
signifikant til tobaksrags toksicitet.

Yerba-mate

Yerba-mateé er pd baggrund af data i rapporten kategoriseret 1 og 3, det vil sige at der |
ikke er fundet studier af effekten af tilsetningsstoffet ved rygning og at det er fundet
sundhedsskadeligt i en given dosis. Det daglige indtag af Yerba-maté, ved rygning er
beregnet til ca. 11 mg. Det er sdledes et af de tilsatningsstoffer, der anvendes i starst
koncentration. Der er i rapporten henvist til studier, der antyder en sammenheang mel-
lem kraft i lufivejene og oral indtagelse af Yerba-maté. Indtagelsen af Yerba-maté er
dog typisk forbundet med sociale aktiviteter, som kan inkludere tobaksrygning og ind-
tagelse af alkohol, og i de foreliggende studier kan der ikke konkluderes pé effekten af
Yerba-maté alene.

Konklusion: Det er sdledes ikke muligt pa foreliggende grundlag at udtale sig om toksi-

. citeten af Yerba-matg.

OPSUMMERING AF STOFFER

For de stoffer, hvor det umiddelbart har vaeret muligt at beregne sikkerhedsfaktorer, har
disse vaeret meget hoje - oftest mere end 20.000. Det betyder, at toksiciteten af de i for-
vejen sterkt toksiske tobaksprodukter naeppe vil vare pavirket af betydmng ved tilste-
deverelsen af tilsetningsstoffer.
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Det er almindeligt kendt at mange stoffer kan have synergistiske eller additive toksiske
effekter®. De fleste stoffer forekommer i koncentrationer og med sikkerhedsfaktorer,
der ikke skaber anledning tif mistanke om synergistiske ¢ller additive toksiske effekter.

For den gruppe af tilsztningsstoffer som er fremhavet af Kraftens Bekeempelse, som
saerligt bekymrende i brev til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, dateret 26. fe-
bruar 2008 j.fr. kapitel 2, har DHI p4 baggrund af den tilgaengelige information i rappor-
ten draget folgende konklusioner.

1. Menthol

Det er muligt, at menthol pd trods af lav toksicitet kan indvirke pa tobakkens samlede
toksicitet. Det er dog pa det foreliggende grundlag ikke muligt at drage endelige kon-
klusioner med hensyn til menthol.

2. Cis-3-hexanol

Den beregnede indtagne maengde af cis-3-hexanol ved rygning er ca. 1500 gange min-
dre end den beregnede DNEL, og det er sdledes ikke sandsynligt at cis-3-hexanol bidra-
ger signifikant til tobakkens samlede toksicitet.

3. Acetaldehyd

P4 baggrund af sammenhangen mellem sukkerstoffer i tobak og meengden af acetalde-

hyd i tobaksrag, og mistanken om acetaldehyds evne til at forage afhengigheden af to-

bak, kan sukkerstoffer som acetaldehydkilder ikke udelukkes at have indflydelse pa to-

baks toksicitet. Ved vurdering af gruppen af sukkerstoffer ber denne dog ses samlet og
. s&ttes i relation til kilderne fra selve tobakken.

4, Lakrids

Da koncentrationen af lakrids i tobak er omtrent 10% af den mangde, der eksperimen-
tielt er fundet at kunne forege tobaksragens indhold af formaldehyd, acetaldehyd, samt
PAH, vurderer DHI at lakrids som enkeltkilde ikke vil have signifikant indflydelse pd
tobaksregens toksicitet.

5. Acctophenon

Stoffet kan have en indvirkning pa rygere. Studierne er dog ikke velbeskrevne i rappor-
ten og der kan siledes ikke p4 nuvarende grundlag drages endegyldige konklusioner for
dette tilsatningsstof.

6. Benzylalkohol

Pa baggrund af tilgeengeligt data er der beregnet en DNEL péa 0,4 mg/kg kropsvagt/dag,
hvilket er 8 gange hgjere end det beregnede indtag via tobaksrgg. WHO har angivet en
ADI for benzylalkohol pa 5mg/kg. DHI mener derfor ikke at der er grundlag for en seer-
lig sundhedsmassig problemstilling for benzylalkohol ved det beregnede daglige indtag
som tilsetningsstof til tobak.

8 Synergistisk effekt udtrykker, at effekten af to eller flere stoffer | kombination er starre end summen af de enkelte
stoffers effekter. Additiv effekt er blot udtryk for at effekten af to eller fiere stoffer | combination alene tilskrives sum-
men af stoffernes individuelle effekt.
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7. Glycerol

Glycerol er i sig selv ikke toksisk, men der dannes blandt andet acrolein, formaldehyd,
acetaldehyd og acetone ved pyrolyse. Det er samtidigt et af de tilsatningsstoffer der til-
szttes i storst mangde. P4 den foreliggende information har det har ikke varet muligt at
beregne mangden af acrolein, formaldehyd, acetaldehyd og acetone, der dannes som
felge af tilseetning af glycerol, og der kan séledes ikke konkluderes om glycerols toksi-
ske effekt. ‘

8. Sakkarider, invertsukker og cellulose
Disse stoffer er behandlet under acetaidehyd ovenfor.

9a. Hexanal er fundet membranaktivt. Der er uklarhed omkring toksiciteten af hexanal,
da det ikke har vaeret muligt at udregne en DNEL pa baggrund af de tilgengelige studi-
er.

9b. 2-methylbutyraldehyd er fundet membranaktivt. Der er ikke tilgeengelige data for
vurderingen af toksiciteten af 2-methylbutyraldehyd ved indtagelse i doser som ved til-
setningsstof til tobak, tdet ikke har vaeret muligt at udregne en DNEL pé baggrund af de
tilgeengelige data..

9¢. 3-methylbutyraldehyd

De umiddelbart tilgaengelige toksicitetsdata viser meget lav toksicitet, og DHI mener
derfor at det ikke er sandsynligt at 3-methyibutyraldehyd skulle indvirke signifikant pa
tobaksrags toksicitet.

9d. Verataldehyd

De umiddeibart tilgaengelige toksicitetsdata viser meget lav toksicitet, og DHI mener
derfor at det ikke er sandsynligt at verataldehyd skulle indvirke signifikant pa tobaks-
rags toksicitet.

10a. Guaiacol er pa baggrund af data i rapporten kategoriseret 1 og 3, hvilket betyder at
der mangler studier ved rygning, men der er fundet studier der paviser sundhedsskadeli-
ge effekter. Ved nermere undersagelse mener DHI dog ikke at de anvendte studier er
anvendelige til at udtale sig om stoffet toksiske egenskaber. Der er siledes nogen usik-
kerhed omkring guaiacols toksicitet.

10b. Linalool
DHI anser ikke umiddelbart dette stof i den angivne QNE for at vare et s@rligt sund-
hedsmassigt problem.

10c. Cinnamylsyre er fundet meget membranaktivt. Det har ikke veeret muligt at be-
regne DNEL fra de tilgengelige data. Da der ikke umiddelbart har veret data til radig-
hed til at vurdere sundhedseffekten ved lave doser, er det ikke muligt at konkludere pa
cinnamylsyres pavirkning af tobaksragens toksicitet.

11. Alpha-pinen

Der er beregnet en faktor 5700 mellem det beregnede daglige indtag og den koncentra-
tion der antages at vere sikker at inhalere. Det er sdledes ikke sandsynligt at alpha-
pinen bidrager signifikant til tobaksregs toksicitet.




12. Yerba-maté¢ anvendes i betydelige mangder. Der er i rapporten henvist til studier
der antyder en sammenhang mellem kraeft i luftvejene og oral indtagelse af Yerba-
mate. Indtagelsen af Yerba-mate er dog typisk forbundet med sociale aktiviteter, som
kan inkludere tobaksrygning og indtagelse af alkohol, og i de foreliggende studier kan
der ikke konkluderes pa effekten af Yerba-maté alene. Det er siledes ikke muligt p4 fo-
religgende grundlag at udtale sig om toksiciteten af Yerba-maté.
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