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Kgbenhavn den 2.Juli 2015

Sundheds- og Zldreminister Sophie Lghde
Sundheds- og Aldreministeriet
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Keere Sophie Lohde

Tillykke med valget og udnaevnelsen til sundheds- og aeldreminister. Vi ser frem til et fortsat godt samarbejde med dig
og ministeriet.

Tobaksindustrien (TI) repraesenterer virksomheder med dansk produktion og hovedsaede. Foreningens mediemmer er
verdensledende inden for nicheproduktkategorierne cigarer og pibetobak og har desuden en vaesentlig produktion af
rulletobak og ragfri tobaksprodukter. Tl ’s medlemmer har globalt over 9.000 ansatte og produktionen gar hovedsage-
ligt il eksport til mere end 100 lande, herunder til samtlige EU lande.

Blandt de mange sager, som i den naermeste tid vil kraeve din opmaerksomhed, er den forestaende implementering af
EU’s Tobaksvaredirektiv fra maj 2014. Direktivet skal vaere implementeret i dansk ret med virkning fra 20. maj 2016.

Direktivet har sin hjemmel i traktatbestemmelsen om det indre marked. Som et produktions- og eksporterhverv af ni-
chetobaksprodukter skal vi i overensstemmelse med direktivets hjemmel anbefale, at hensynet til et velfungerende
indre marked for tobaksprodukter bliver ledetrad for implementeringen.

Heri ligger, at Danmark ikke ber indfere mere vidtgadende krav, end hvad en opfyldelse af direktivet kraever. Samtidig
ber de muligheder, som direktivet giver, udnyttes til at sikre, at de forskellige produktkategorier og virksomhedstyper
ikke skaeres over samme laest. ‘

Starrelsen og typen af advarsler pa tobakspakninger er et eksempel herpa. Direktivet giver mulighed for, at cigarer og
pibetobaksprodukter behandles anderledes end cigaretter. Som begrundelse anferes, at disse produkter overvejende
nydes af et modent publikum. Vi skal derfor anbefale, at Danmark anvender reglerne i direktivets art. 11 om maerkning
af produkter som cigarer og pibetobak. Art. 11 undtager pibetobak og cigarer fra kravet om en 65 pct. kombineret bil-
ledadvarsel men foreskriver i stedet maerkningskrav, som bedre afspejler, at produkternes brugergrupper er modne
tobaksnydere.

Til trods for at handel med illegale tobaksvarer stort set kun er en udfordring for fabriksfremstillede cigaretter, endte
direktivet med at forskrive et sporings- og sikkerhedsfeaturesystem, som ogsa omfatter avrige tobaksprodukter, se
séledes direktivets art. 15 og art. 16. Kravene heri stiller ikke blot TI's mediemmer overfor en dybt overfladig 3 cifret
millionomkostning — men tillige risikoen for en afledt udvikling i grossist og salgsledet, som diskriminerer mindre virk-
somheder som de danske og hicheprodukter som pibetobak, cigarer og rggfri tobaksprodukter i forhold til isser den
fabriksfremstillede cigaret.

En sadan gdelseggende diskrimination vil kunne opsta, safremt der fastseettes regler omkring art. 15 og art. 16, som
abner mulighed for eller direkte foreskriver et system som vanskeligger handlens praktiske handtering af pibetobak,
cigarer og regfri tobak i forhold til andre dagligvarer, men ogsa i forhold til andre tobaksvarer.
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EU arbejder fortsat pa en naermere udmentning af art. 15 og art. 16. Vi skal opfordre til, at Danmark aktivt i EU arbejder
for en Igsning, som ikke pafarer os ungdige omkostninger, og som forebygger en mulig konkurrenceforvridning til ska-
de for mindre tobaksproducenter som de danske.

Vi stér selvsagt gerne til radighed for en uddybning af vores synspunkter — gerne ved et made.

Vi ser desuden frem til en fortsat god dialog med ministeriet om implementeringen af det teknisk meget detalje oriente-
rede tobaksvaredirektiv.

Med venlig hilsen
TOBAKSINDUSTRIEN

Jens Hannild
Direkter, cand.jul.
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Fra: DEP Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Til: Jens Hennild
Emne: Svar pa mgdeanmodning til sundheds- og seldreministeren

Kaere Jens Hennild

Sophie Lghde har bedt mig takke for jeres lykgnsking og anmodning om mgde.

Ministeren har allerede modtaget et st@rre antal invitationer og mgdeanmodninger — langt flere end hun
har mulighed for at imgdekomme.

Pa den baggrund har ministeren bedt mig takke paent nej til et mgde.

God sommer og venlig hilsen

Marilou Pehrson
Sekretzer for ministeren, Minister- og Ledelsessekretariatet

Direkte tIf. 7226 9401
Mail: mpe@sum.dk

Sundheds- og Zldreministeriet ® Holbergsgade 6 o
1057 Kgbenhavn K e TIf. 7226 9000 e Fax 7226 9001 @ www.sum.dk

Sundheds-og-Aeldre-DK-
300dpi

Fra: Jens Hennild [mailto:jh@tobaksindustrien.dk]
Sendt: 2. juli 2015 14:30

Til: DEP Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Emne: Brev til Ministeren

Vedlagt fremsendes et brev til Sophie Lghde
Med venlig hilsen

Jens Hennild
Direktgr, Cand.jur.

Tobaksindustrien
Vesterbrogade 1E,3.tv.
1620 Kgbenhavn V

Telefon: +45 39 62 68 99
Mobil:  +45 20 3512 99
E-Mail: jh@tobaksindustrien.dk
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Kobenhavn, 29. Oktober 2015

PHILIP MORRIS ApS

Sundheds- og £ldreministeriet
Att.: Erich Erichsen
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Brev vedrgrene 1) skaringsdato for produktion og 2) den uofficielle anvisning fra Ge-
neraldirektoratet for Sundhed og Fgdevaresikkerhed i forbindelse med cigaretpak-
kers udseende

Kaere Erich Erichsen,

Jeg skriver til jer fordi vi pd nuvarende er bekymrede om to forhold i forbindelse med den
igangveerende implementering af Tobaksvaredirektivet! af 3. april 2014 (herefter be-
navnt "TPD"). Disse forhold vil, hvis ikke de bliver hdndteret s hurtigt som muligt, medfgre
alvorlige problemer og forsinkelser med implementeringsprocessen af TPD i Danmark, her-
under bringe industriens mulighed for at overholde TPD i fare. Noget som vi naturligvis ikke
er interesseret i.

Vi vil gerne henlede opmarksomheden p3, at den nuvaerende frist for gennemfgrsel af TPD
udlgber den 20. maj 2016. Det er ogsé fra denne dato, at alle tobaksproducenter er forpligtet
til at producere deres produkter i overensstemmelse med reglerne i TPD, og saledes ikke
laengere i overensstemmelse med det tidligere direktiv (2001/37/EF). [ praksis er der sle-
des nu mindre end syv maneder tilbage til at tilpasse udstyr, ndre pakkedesign, &ndre pro-
duktionsprocesser og give detaljerede instruktioner til vores leverandgrer om de nye krav.
[ forhold til de krav, der er vedtaget med TPD, er den tilbagevearende tid allerede ekstremt
presset. P& grund af manglende rettidig sikkerhed omkring lovgivningen er der derfor en
stor risiko for, at man bringer rettidig overholdelse i fare.

Som vi forstar det, har Generaldirektoratet for Sundhed og Fgdevaresikkerhed (herefter be-
navnt "DG SANTE") netop udsendt de hgjoplgsningsfiler med de kombinerede sundhedsad-
varsler, som er ngdvendige for at pdbegynde designprocessen med enkeltpakker, sdledes at
de kommer til at efterleve nye markningsregler under TPD. Fgrst efter, at DG SANTE har
udsendt de ngdvendige filer til medlemslandende, kan Danmark indfsre den nationale ind-

! Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om fremstilling, presentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophzvelse af
direktiv 2001/37/EF



stilling til information, og fgrst herefter kan den endelige version sendes til industrien. S&-
fremt Danmark allerede har modtaget materialet, vil vi henstille til, at dette fremsendes til
industrien sa hurtigt som muligt.

Situationen i Danmark er kritisk da vi, med baggrund i den allerede fremskredne plan for
implementeringen og den efterfglgende ventetid pa bekendtggrelsen, tidligst fd maneder fgr
implementeringsfristen vil kunne igangsaette omstillingen af produktionen.

Med tanke pé det ovenfor beskrevne tidspres er vi ngdt til at bede om, at alle de ngdvendige
oplysninger, der forlanges i forbindelse med @&ndringerne pa selve emballagen, fremsendes
inden 15. november 2015. Efter denne dato vil vi ikke have mulighed for at opfylde kravene
pr. 20. maj 2016 fastsat i TPD.

For at tage hand om det alvorlige tidspres og den uheldige situation, en forsinkelse vil med-
fgre for industrien, opfordrer vi jer til, hurtigst muligt at hdndtere forsinkelsen i vedtagelsen
af den lokale lovgivning, en forsinkelse der medfgrer at vi ikke kan starte pd de ngdvendige
endringer - selvom vi ggr alt hvad vi kan. Vi vil desuden anmode om, at I opfordrer Kom-
missionen til at tage de ngdvendige skridt for at skubbe fristen for fremstilling eller over-
gangen til fri-cirkulation som er naevnt i artikel 30(a) i TPD.

Det er en kendsgerning, at en skeaeringsdato, som naevnt i artikel 30(a), de facto ikke vil &endre
eller forsinke den tid, hvor produkter alene i overensstemmelse med kravene i TPD vil blive
solgt til forbrugerne. Det vil kun skabe en ekstra veesentlig byrde for industrien, og i gvrigt
vaere en ungdvendig begransning, der ikke kan handteres med de forsinkelser, der allerede
er i processen. Forsinkelser, der ikke kan tilskrives industrien.

I en anden, men beslagtet sammenhang, vil vi gerne ggre opmarksom pa den uofficielle
anbefaling, der i forbindelse med gennemfgrelsen af TPD, er sendt fra DG SANTE til med-
lemslandede. Vi forstar, at DG SANTE har givet medlemsstaterne et non-paper, der under-
streger DG SANTEs syn pa indholdet i kravene i TPD.

DG SANTE understreger i det fremsendte non-paper, at deres fortolkning ikke er bindende,
at Europa-Kommissionen ikke inddrages, og at det ikke udggr en definitiv fortolkning af TPD,
som kun kan gives af Den Europaiske Unions Domstol. Pa trods af disse forhold kan med-
lemsstaterne fgle sig presset til at fglge DG SANTEs rad, nemlig, at de kombinerede sund-
hedsadvarsler pa pakker med afrundede kanter ikke mé straekke sig omkring sddanne kan-
ter. DG SANTE forsgger saledes at fijerne de nuveerende formater fra markedet. Det vil kon-
kret betyde - s3fremt man skulle overholde DG SANTEs fortolkning - at producenterne bliver
ngdt til at &ndre den nuvarende emballage. En proces, der vil vaere bekostelig og kraeve



yderligere tid. Det er i denne sammenhaeng vigtigt at notere sig, at man i trepartsforhandlin-
gerne af 18. december 2013 udtrykkeligt aftalte, at afrundede kanter bgr accepteres, hvilket
ogsé afspejles i betragtning 28 i TPD. Vi mener, at DG SANTE med deres anbefaling ikke kun
gir imod den aftale, der blev lavet i trepartsforhandlingerne, men ogsa raekker ud over TPD’s
retslige anvendelsesomride. Desuden sker disse anvisninger via uofficielle kilder, for ek-
sempel igennem fgrnavnte non-paper, hvilket ggr lovgivningsprocessen uigennemskuelig.

Valger man at gennemfgre denne overimplementering, hvor industrien tvinges til at skifte
pakkedimensionerne for de nuvaerende afrundede pakker, vil det pafgre producenterne vae-
sentlige omkostninger i form af nye investeringer i nyt teknisk udstyr og udskiftning af pak-
keproduktionslinjerne. De nuvaerende pakkeproduktionslinjer er opsat til at lave specifikke
pakkeformater med specifikke designs. En direkte konsekvens af at skulle tilpasse udstyret
vil veere yderligere tidspres op mod implementeringsfristen.

Vi haber, at I deler vores opfattelse af, at EU-Kommissionen ikke har befgjelse til at &endre i
forhold til det, der er vedtaget i TPD. Og at [ vil behandle vejledningerne med det in mente. I
denne forbindelse bgr Danmark ikke gennemfgre den overimplementering, DG SANTE fore-
sldr, og i stedet gennemfgre TPD som offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende.

Vi har delt ovenstdende bekymringer med Europa-Kommissionen.
Vi star naturligvis til ridighed, sdfremt I har behov for yderligere detaljer eller har behov for

naermere drgftelser om mulige lgsninger.
Med venlig hilsen,
Thomas Aarestrup Jepsen

Manager Corporate Affairs
Philip Morris ApS
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Patrick Kofod Holm

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

Sendt: 12, januar 2016 10:46

Til: Patrick Kofod Holm

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

Sk -1

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

Med venlig hilsen / Best regards / Mit freundlichen Griissen
Mette N. Nygaard

Ouves

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

Tel +4566 1571 17 Dir.Tel: +4563 100 182

www.oliver-twist.dk

Trs e-mail (including any attachment) may contain confidential information, and is intended for the addressee(s) only. No one else is authorized to read,
store, copy, alter, forward or otherwise use or disclose any part of it in any form.

This e-mail does not necessarily represent the policies, practices, intentions or conclusions of House of Oliver Twist A/S. Il you have received this e-mail

in errar, please forward it immediately to gliver-twist@oliver-twist.dk <mailto:oliver-twist@oliver-twist.dk> and then delete it unread. Thank you.

Fra: Patrick Kofod Holm [mailto:pkh@sum.dk]

Sendt: 22, december 2015 15:03

Til: '3f@3f.dk'; 'a@aarch.dk’; 'ac@ac.dk’; 'al@produktionsskoleledere.dk’;
‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk'; 'bestyrelserne@danskeerhvervsskoler.dk'; ‘bfid@scanpharm.dk’;
'bof@homannlaw.dk’; 'brd@brd.dk’; 'b-sosu@sosu.dk’; 'da@da.dk’; 'dadi@dadl.dk’; 'df@friskoler.dk';
'dfi@dkpharma.dk’; ‘dh@handicap.dk’; 'di@di.dk’; 'dj@sctib.dk’; ‘dk@designskolenkolding.dk'; ‘dkuni@dkuni.dk'; 'd-r-
c@d-r-c.dk’; ‘dse@skoleelever.dk'; 'dsk@dsk.dk’; 'dsr@dsr.dk’; 'dssv@dssv.dk’; 'dti@dtl.eu’; ‘eco@eeon.dk’;
‘etf@etf.dk’; ‘fa@fanet.dk’; ‘fas@dadl.dk’; '‘ff@farmakonom.dk’; 'fkf@kristne-friskoler.dk'; ‘fms@fms.dk’; 'foa@foa.dk’;
‘forbrugerombudsmanden@kfst.dk'; 'formand@dadafo.dk’; ‘formand@danmarksvejlederforening.dk’;
‘formand@gymbf.dk’; 'ffF@ftf.dk’; 'fysio@fysio.dk'; 'gymbf@gymbf.dk’; 'handel@hk.dk’; 'hej@friefagskoler.dk';
'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'; *hf@fadl.dk’; 'hjj@dbi-net.dk’; 'hoeringssager@danskerhverv.dk’;
‘horesta@horesta.dk'; ‘info@astma-allergi.dk'; ‘info@cancer.dk’; 'INFO@CFU-NET.DK';
'info@danskeerhvervsakademier.dk’; ‘info@danskeerhvervsskoler.dk'; 'info@deoffentligetandlaeger.dk’;
'info@diabetes.dk’; 'info@efterskoleforeningen.dk’; 'info@efterskoleforeningen.dk'; 'info@fadd.dk’; 'info@igldk.dk';
'INFO@KADK.DK'; 'info@kfumsoc.dk’; 'info@krifa.dk’; 'info@landboungdom.dk’; 'info@lif.dk'; 'info@lunge.dk';
'info@lunge.dk'; ‘info@msk.dk’; info@nbl-landsforening.dk’; 'info@patientsikkerhed.dk'; ‘info@pfldk.dk’;
'info@pharmakon.dk’; 'info@privatehospitaler.dk’; 'info@privatskoleforening.dk’; 'info@regfritmiljo.dk’;
'info@shipowners.dk'; 'info@smokesolution.com’; 'Info@sygeforsikring.dk’; 'info@tandlaegeforeningen.dk’;
'info_dk@bat.com'; 'ing@fugleviglund.dk’; ‘jo.ir@dsa.dk’; ‘jpe@silkeborg.dk'; 'jts@danskerhverv.dk'; ‘ka@ka.dk’;
'kd@kadk.dk'; 'kfs@sundkom.dk'; 'kfst@kfst.dk'; 'kk@kobenhavn.kirkenskorshaer.dk’; 'ki@kl.dk'; 'kontakt@cfh.ku.dk';
'kontakt@dgsnet.dk'; 'kristen.kistrup@regionh.dk'; 'kundeservice@coop.dk'; ‘Landselevbestyrelse@FOA.DK';
'lederforeningen@sosu.dk’; 'lederne@danskeerhvervsskoler.dk’; 'lh@handelselever.dk'; 'lo@lo.dk’; 'los@los.dk’;
'lu@lus.dk’; 'mail@danskegymnasier.dk’; 'mail@danskegymnasier.dk’; ‘'mail@rektorforeningen.dk’; 'mail@simac.dk';
'mail@soefartens.org’; 'martec@martec.nu'; 'medico@medicoindustrien.dk’; ‘mf@mmf.dk’;
'moedrehjaelpen@moedrehjaelpen.dk’; ‘'nnf@nnf.dk’; 'oliver-twist@oliver-twist.dk'; 'pd@pharmadanmark.dk’;
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PHILIP MORRIS ApS

Kgbenhavn den 18. januar 2016

Sundheds- og Zldreministeriet

Center for Primaer Sundhed, Zldrepolitik og Jura
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

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

Haringssvar vedrgrende udkast til Forslag til Lov om elektroniske cigaretter m.v.
(Produktspecifik regulering af markedsfgring, fremstilling, maerkning m.v. af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere)

Keere Mette Touborg Heydenreich

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

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

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

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

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

Af bemaerkningerne til loven fremgar at greenseveerdien er tilsvarende hvad der er defineret af
Tobaksvaredirektivet (2014/40/EU), altsd 20 mg/ml + maksimalt 2 ml. Vi foreslar at denne graenseveerdi
tydeligggres klarere i loven, for at sikre en nemmere forstaelse af loven. Idet ikke alle e-cigaretter anvender
vaeske i forbindelse med at udvikle damp, mener vi ligeledes, at det er ngdvendigt at etablere en tilsvarende
nikotin-graensevaerdi for de e-cigaretter, der anvender nikotin i fast form. En made at Igse dette pa kunne vaere
at tilfgje til loven, at producenterne skal efterleve reglen om 20 mg/ml eller “demonstrere at nikotindosis ved



DETTE ER EN VISNING

indtag ikke overstiger den dosis nikotin, der opnas ved en standardcigaret i det tidsrum, der kraeves for at ryge

en s&dan cigaret”?.

Lovens ikrafttraedelse er den 20. maj 2016 jf. §34. Vi forstar saledes, at medmindre, der er e-cigaretter med
nikotin, der er godkendt (som leegemiddel) inden denne dato, vil der ikke veere e-cigaretter med nikotin i det
danske marked fgr den 20. november 2016 jeevnfgr §34, stk.2 og 3. Anmeldelse skal ske 6 maneder fgr, og
safremt anmeldelsesfunktionen er oppe at kgre fra starten, betyder det, at der vil kunne markedsfgres e-
cigaretter med nikotin i Danmark fra den 20. november 2016. | den forbindelse vil vi gerne spgrge, om der kan
orienteres om en tidsplan for de kommende bekendtggrelser i forhold til hvad der skal medga af dokumentation
ved anmeldelse, dels om tidspunktet for, hvornar anmeldelsesportalen (forudsat det bliver navnet) er i luften.

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

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

Med venlig hilsen

Thomas Aarestrup Jepsen

Manager Corporate Affairs

Philip Morris ApS

Weidekampsgade 14A, 3 2300 Kgbenhavn S
Mobil: +45 31 1548 71
Thomas.Jepsen@PMI.com

! Praeamblen til EU’s tobaksvaredirektiv (TPD) fastsaetter rationalet for 20 mg/ml-graensevaerdien. Gransevardien
baseres pa en sammenligning med den pastaede nikotinkoncentration, der opnas ved en standardcigaret.
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TOBAKS
PRODUCENTERNE

Sundheds- og Aldreministeriet

Center for Primer Sundhed, Zldrepolitik og Jura
Email: primsund@sum.dk

Cc : pkh@sum.dk

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

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

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

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

Tobaksproducenterne har folgende konkrete bemarkninger til lovforslaget:

Overimplementering

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

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

Kapitel 4

§11 — Pligt til at treeffe sikkerhedsforanstaltninger

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kabenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk
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Tobaksproducenterne er som udgangspunkt enige i, at det kan veere
nedvendigt i visse tilfaelde at tilbagekalde produkter fra markedet. Da pligten
til at tilbagekalde produkter er en sardeles indgribende foranstaltning spiller
den proportionalitetsafvejning, som ligger i anvendelsen af ordet
“nedvendig” en central rolle. Vi gnsker derfor nermere praciseret, hvornar
tilbagetreekning anses for nodvendig.

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

Kapitel 7

Reklame m.v.

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

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

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

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

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kagbenhavn V

14 o FR an aa . fatahalz-enradnrantarna Al - wrarar tnhalzenradncantarna Al
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p.t. er ved at blive opdateret, sa de stemmer overens med
Tobaksvaredirektivet.

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

Kapitel 8

Kontrol og forbud mod markedsfering
Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

Af § 21 fremgar det, at” "For at tilvejebringe oplysninger til brug for
gennemforelse af kontrollen efter §19, stk. 1, har Sikkerhedsstyrelsens
repraesentanter til enhver tid mod behgrig legitimation og uden retskendelse
adgang til offentlige og private ejendomme og lokaliteter hos fabrikanter,
importerer, distributerer og detailforhandlere af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin”

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

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

Kapitel 11

Gebyrer

Af § 32 fremgar det, at Sikkerhedsstyrelsen far bemyndigelse til at opkraeve et
gebyr for anmeldelse efter § 5, stk.1 og for arlig opretholdelse af anmeldelsen.

Af bemarkningerne til lovforslaget s.45 fremgar det, at ” Det forventes, at
gebyret for anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere
og for arlig opretholdelse af anmeldelsen vil udgere henholdsvis 36.900 kr.
0g 14.700 kr.”

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kagbenhavn V

14 o FR an aa . fatahalz-enradnrantarna Al - wrarar tnhalzenradncantarna Al
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Gebyrerne skal finansiere Sikkerhedsstyrelsens udgifter, men det er
Tobaksproducenternes vurdering, at udgifterne ikke star forholdsmaessigt
mal med gebyrernes storrelse. Denne vurdering beror pa, at de foreslaede
gebyrer er mere end ti gange storrelsen af de tilsvarende gebyrer i
eksempelvis Storbritannien. Vi noterer os dog, at gebyrsatserne allerede kan
justeres om et par ar jf. bemarkningerne.

Med venlig hilsen

LT

Louise Feilberg
Direktor Tobaksproducenterne

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kagbenhavn V

14 o FR an aa . fatahalz-enradnrantarna Al - wrarar tnhalzenradncantarna Al
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ELECTRONIC CIGARETTES

Background

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

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

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

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

The Tobacco Products Directive

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

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

The BCAP Code: The UK Code of Broadcast Advertising 131



ELECTRONIC CIGARETTES

Rules

33.1
33.2

33.3

334

335

33.6

33.7

338

33.9

33.10

33.11

Advertisements for e-cigarettes must be socially responsible.

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

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

Advertisements must make clear that the product is an e-cigarette and not a
tobacco product.

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

Advertisements must not use health professionals to endorse electronic
cigarettes.

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

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

Advertisements must not be likely to appeal particularly to people under 18,
especially by reflecting or being associated with youth culture. They should not
feature or portray real or fictitious characters who are likely to appeal particularly
to people under 18. People shown using e-cigarettes or playing a significant role
should not be shown behaving in an adolescent or juvenile manner.

People shown using e-cigarettes or playing a significant role must neither be, nor
seem to be, under 25. People under 25 may be shown in an incidental role but
must be obviously not using e-cigarettes.

Radio Central Copy Clearance — Radio broadcasters must ensure
advertisements for e-cigarettes are centrally cleared.

The BCAP Code: The UK Code of Broadcast Advertising 132
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ELECTRONIC CIGARETTES

Background

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

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

The majority of e-cigarettes are currently sold as consumer goods, however marketers
may seek a medicines licence for their product from the Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency (MHRA). The rules in this section also apply to marketing
communications for electronic cigarettes which are authorised by the MHRA. For
products authorised as medicines, the rules in section 12 (Medicines, medical devices,
health-related products and beauty products) also apply.

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

Tobacco Products Directive

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

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

The CAP Code: The UK Code of Non-broadcast Advertising, Sales Promotion and Direct Marketing 99
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Rules

22.1
222

22.3

224

225

226

22.7

228

229

2210

2211

Marketing communications for e-cigarettes must be socially responsible.

Marketing communications must contain nothing which promotes any design,
imagery or logo style that might reasonably be associated in the audience’s mind
with a tobacco brand.

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

Marketing communications must make clear that the product is an e-cigarette
and not a tobacco product.

Marketing communications must not contain health or medicinal claims unless
the product is authorised for those purposes by the MHRA. E-cigarettes may be
presented as an alternative to tobacco but marketers must do nothing to
undermine the message that quitting tobacco use is the best option for health.

Marketers must not use health professionals to endorse electronic cigarettes.

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

Marketing communications must not encourage non-smokers or non-nicotine-
users to use e-cigarettes.

Marketing communications must not be likely to appeal particularly to people
under 18, especially by reflecting or being associated with youth culture. They
should not feature or portray real or fictitious characters who are likely to appeal
particularly to people under 18. People shown using e-cigarettes or playing a
significant role should not be shown behaving in an adolescent or juvenile
manner.

People shown using e-cigarettes or playing a significant role must neither be, nor
seem to be, under 25. People under 25 may be shown in an incidental role but
must be obviously not using e-cigarettes.

Marketing communications must not be directed at people under 18 through the
selection of media or the context in which they appear. No medium should be
used to advertise e-cigarettes if more than 25% of its audience is under 18 years
of age.

The CAP Code: The UK Code of Non-broadcast Advertising, Sales Promotion and Direct Marketing 100
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TO BAKSI N DUSTRI EN Vesterbrogade 1 E. 3 tv.

DK-1620 Kebenhavn V.

TOBACCO MANUFACTURERS ASSOCIATION OF DENMARK Telefon: + 45 39 62 68 99
Mobil: +4520351299

E-mail: jh@tobaksindustrien.dk

Sundheds og Aldreministeriet
Kebenhavn d. 19 januar 2016

Sendes pr. mail til:

primsund@sum.dk
pkh@sum.dk

Udkast til lov om E-cigaretter mv.

Ministeriet har ved skrivelse af 23. december 2015 anmodet om Tobaksindustriens bemzrkninger til udkast til lov om
e-cigaretter mv.

Tobaksindustrien (TT), som repraesenterer tobaksvirksomheder med dansk hovedsade og produktion, skal takke herfor.
Udkastet giver umiddelbart anledning til folgende bemerkninger:

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

TI skal dog henlede opmarksomheden pa at lovudkastet ikke udtrykkelig tager stilling til, hvorvidt det omfatter eller
ikke omfatter alle hidtil kendte former for elektroniske cigaretter, som kan komme pé det danske marked. Det gelder
f.eks. det elektroniske produkt, som benavnes “Heat not Burn” (HnB), som indeholder rigtig tobak (som opvarmes
men ikke forbrandes) og ikke nikotin vaske.

Nydelse af savel af tobak som af e-cigaretter ber veere et valg for voksne. T1 er derfor tilfredse med, at der ogsé for e-
cigaretter indferes en 18 ars greense.

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

Industrien ser frem til ogsa i denne sammenhaeng at blive inddraget 1 udformningen af reglerne.

TI er bekendt med det igangvaerende falleseuropaiske standardiseringsarbejde i CEN regi, som bl.a. er baggrunden
for, at regelfastsattelsen i § 7 ikke bliver feerdig i 2016. TI skal derfor anbefale, at den nuvaerende engelske PAS-
standard, som spiller en central rolle som baggrund for arbejdet i CEN, midlertidigt leegges til grund for de danske
regler.

Direktivet og dermed lovforslaget indeholder en bestemmelse (udkastets §5) om, at producenter mv. senest 6 méneder
for patenkt markedsfering skal indgive en anmeldelse. TI forstir 6 maneders fristen saledes, at den er udtryk for den
maksimale tidsfrist for myndighedsbehandlingen, og at denne meget lange frist derfor ikke er udtryk for et tilsigtet
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sagsbehandlingstid i Sikkerhedsstyrelsen. TI skal anbefale, at dette forhold praciseres i bemarkningemne til § 5 1 udka-
stet, samt at det pracciseres, at Styrelsen inden udleb af de 6 maneder kan give meddelelse om, at anmeldelsen ikke
umiddelbart giver anledning til yderligere, og at markedsfaring derfor kan pabegyndes med det samme. Dette stemmer
ogs4 overens med overgangsbestemmelsen i § 34, som tillader straks salg af produkter, som lever op til den nye lovs
krav.

Tobaksindustrien star selvsagt til radighed for en uddybning af sine synspunkter, gere ved et mode .

Med venlig hilsen

[

JensHfennild
Direkter, Cand.jur.
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Sundheds- og Aldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Att.: Sundhedsminister Sophie Lehde Odense, den 16. februar, 2016

Sendt til Ministeriets Center for Primaer Sundhed, Z£ldrepolitik og Jura pa e-mail:
primaejur@sum.dk med kopi til pkh@sum.dk

RE: Hering over udkast til lovforslag om regulering af tobaksvarer.

Sagsnr. 1600185. Dok.nr. 1870343

Som ejer af virksomheden House of Oliver Twist sender jeg hermed vores bemaerkninger
til lovforslaget iht. ministeriets indkaldelse af 22. januar, 2016.

Vi takker hermed for muligheden for at fremsende bemasrkninger vedr. implementering af
direktiv 2014/40/EU.

| ministeriets indkaldelse bemaerkes det, at tobaksvaredirektivets artikel 15 og 16 om
entydigt identitetsmaerke og sikkerhedsfeatures farst implementeres pa et senere
tidspunkt. Pa trods heraf, vil vi dog indledningsvis gerne knytte et par kommentarer hertil.

Med henvisning til vores haringssvar til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse dateret 7.
februar, 2013 vedr. Europakommissionens forslag til Europaparlamentets og Radets
direktiv om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og tobaksrelaterede
produkter, nu direktiv 2014/40/EU, kan vi oplyse, at vores bekymring og kommentarer til
entydigt identitetsmaerke og sikkerhedsfeatures stadig er aktuelle.

Siden vores hgringssvar har Kommissionen faet udarbejdet en rapport * (Matrix report
Economic analyses of the EU market of tobacco, nicotine and related products).
Rapporten er, efter vores bedste overbevisning, med til at understrege, at problemet
omkring illegal handel og kopiprodukter for ragfri tobaks vedkommende er ikke-
eksisterende. Ifglge rapporten udger ragfri tobak 0,6 % af markedsvaesrdien af det totale
tobaksmarked i EU.

Vi mener ikke, at identitetsmaerke og sikkerhedsfeatures bgr vaere gaeldende for ragfri
tobak. Den administrative og gkonomiske byrde, der pafgres savel myndigheder som

nn Kriigar's Efti. A/S) 0;
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producenter, vil vasre aldeles urimelig og ude af proportion, nar man tager i betragtning, at
problemet med illegal handel eller kopiprodukter ikke eksisterer i denne kategori.

Falgende vores bemaerkninger til lovforslaget om regulering af tobaksvarer.
Kapitel 1 - anvendelsesomrade og definitioner

§ 2.

Vi har bemeerket, at der i udkastet til lovforslaget kun henvises til 21 definitioner, hvorimod
Tobaksvaredirektivet indeholder 41 definitioner.

Vi er uforstaende overfor denne reduktion. Vi mener, at samtlige 41 definitioner skal
betragtes som centrale begreber og derfor bar indga i lovteksten.

Vi henviser iszer til Tobaksvaredirektivets artikel 2 - definitioner pkt. 6 og pkt. 7 og haefter
os ved, at definitionen pa tyggetobak og tobak, der indtages nasalt, er udeladt i det danske
lovforslag.

Disse definitioner er vigtige redskaber i forbindelse med myndighedernes klare og tydelige
differentiering mellem lovlige og ulovlige produkter pa det danske marked.

Kapitel 4 - Forbud mod at markedsfore visse tobaksvarer m.v.

Kapitel 4 indledes med § 13, der korrekt iflg. Tobaksvaredirektivet naevner forbuddet mod
tobak, der indtages oralt.

§ 17

| indledningen af § 17 undtages tobaksvarer, der indtages oralt, fra regler omkring
tilseetningsstoffer. Dette ma bero pa en misforstaelse, og vi mener saetningen "'med
undtagelse af tobaksvarer der indtages oralt” ber fiernes fuldsteendigt.

§ 18

Samme som ovenfori § 17.

Kapitel 5 — Sundhedsadvarsler

§19

Vi tilslutter os Sundheds- og Zldreministerens hensigt om ikke at gennemfare lovgivning,
der gar ud over Tobaksvaredirektivets rammer.

| betragtning af det fremskredne tidspunkt for implementeringen af Tobaksvaredirektivet til

18r's Bf
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dansk lov, vil vi tilskynde Sundheds- og Aldreministeren til snarest muligt at fastseette
regler for sundhedsadvarsler.

Kapitel 13 - Omkostninger og gebyrer

§ 42

| § 42 star bl.a. "Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importers markedsande/
foretages pa baggrund af tobaksafgiften indberettet til SKAT".

Vi vil i denne sammenhaeng henlede opmaerksomheden pa, at i forhold til indberetning af
tobaksafgifter, vil det vaere rimeligt, at indberettet punktafgift ligeledes indgar, saledes at
den samlede sum af tobaksafgift og punktafgift anvendes ved vurderingen af en fabrikants
eller importars markedsandel.

Kapitel 15

§ 47

Vi er uforstaende overfor henvisningen til § 21, stk. 1.

Skulle der veere spergsmal til eller behov for uddybning af ovennasvnte, star jeg meget
gerne til radighed.

Med venlig hilsen,
House of Oliver Twist A/S

&Mﬁ! DA~

Michael Drest Nielsen, ejer

mdn@oliver-twist.dkm

Thttp:/lec.europa.eu/health/tobacco/docs/tobacco _matrix_report eu market en.pdf

HOUSE OF OLIVER TWIST A/S

Her 8r's Eftf. A/S)

5230 Odense M - Denmark
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PHILIP MORRIS ApS

Kgbenhavn den 16. februar 2016

Sundheds- og Zldreministeriet

Center for Primzer Sundhed, £ldrepolitik og Jura

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

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

Hegringssvar vedrgrende udkast til lovforslag om tobaksvarer m.v. (Markedsfgring, fremstilling, maerkning m.v. af
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter) i hgring.

F@rst og fremmest vil vi gerne takke for muligheden for at kommentere pa udkast til lovforsalg om tobaksvarer
mv.

Philip Morris konstaterer, at regeringen med naervaerende udkast implementerer Europa-Parlamentets og
Radets Direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014. Vi har bidt marke i, at man flere steder i bemarkningerne
understreger, at man ikke gnsker at overimplementere. Det er fuldt forstaeligt, da direktivet i store traek
afspejler det mandat, Europaudvalget gav til forhandlingen af dette i 2013. Vi har ligeledes bemaerket, at man
har udskilt e-cigaretlovgivningen i selvstaendig lovgivning, som vi tidligere har afgivet hgringssvar til.

Vi forstar regeringens intention om at undga overimplementering. | den kontekst har vi nogle generelle
bemaerkninger og betragtninger. Vi haber, at disse konstruktive kommentarer vil blive godkendt og
efterfglgende reflekteret i det endelige lovforslag, der implementerer Tobaksvaredirektivet som vedtaget i
Bruxelles i dansk lov.

Generelle betragtninger om bekendtggrelser

Vi noterer, at man fra regeringens side laegger op til en implementering af direktivet ved hjelp af mange
bekendtggrelser. Det mener vi principielt bgr undgads, medmindre der er sezerlige tekniske forhold der
ngdvendigggr brugen af bekendtggrelser, — eksempelvis for at kunne foretage beslutninger pa
ministerielt/styrelsesniveau. Der ggres brug af meget brede bemyndigelser til at udarbejde bekendtggrelser.
Flere steder i bemaerkningerne bliver det gjort klart, at der fra regeringens side ikke er et gnske om at benytte
administrative processer til overimplementering. Vi foreslar derfor, at ministeriet gennemgar lovforslaget for at
sikre, at bemaerkningerne til lovforslaget fastseetter snaevre rammer for de bekendtggrelser, der gives
bemyndigelse til, sdledes at overimplementering i videst mulig omfang undgas.

Generelle betragtninger om diverse henvisninger, overimplementering mv.

Safremt regeringen gnsker at undga overimplementering af Tobaksvaredirektivet, foreslar vi, at formuleringen
i§3,d,”...toksikologiske oplysninger om ingrediensen, og...” sendres til ”...relevante toksikologiske oplysninger
om ingrediensen, og...”, hvormed formuleringen vil veere i overensstemmelse med Tobaksvaredirektivet.

| sektion 3.4.2 i kommentarerne til lovforslaget star “Tobaksvaredirektivet indeholder forbud mod at
markedsf@re neermere bestemte typer af tobaksvarer og tobaksvarer, der indeholder naermere opregnede
ingredienser”. For ikke at afvige fra direktivets tekst, foreslar vi, at ordlyden aendres til ” Tobaksvaredirektivet
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forbyder at markedsfare bestemte typer af tobak og tobaksvarer, som har opregnede egenskaber (sGésom
kendetegnende aromaer i komponenterne mv.)”

| sektion 3.4.3 star: ”...og for visse tilseetningsstoffer have en lindrende effekt. Dette betyder, at rédgen opfattes
som veerende mindre irriterende, ndr den inhaleres. Den sundhedsfaglige bekymring er seerligt, at en mildere
eller blgdere smag kan veere serligt tiltraekkende for unge mennesker,...”. Det gar videre end
Tobaksvaredirektivet at lave formodninger om tilsaetningsstoffer i forbindelse med kendetegnende aromaer,
hvorfor seetningen skal slettes, safremt man fastholder at ville veere pa linje med Tobaksvaredirektivet.

| bemaerkningerne til lovforslagets § 2 har man glemt #9 vedr. emissioner, hvormed numrene i den videre tekst
ikke stemmer overens med teksten i lovforslaget.

| bemaerkningerne til lovforslagets § 14: “Sikkerhedsstyrelsen vil desuden kunne hgre det seerlige EU-panel,
inden et tilsaetningsstof forbydes som falge af forbuddet mod kendetegnende aromaer.” Hvis man vil reducere
overimplementering i forbindelse med at gennemggre Tobaksvaredirektivet, foreslar vi, at seetningen andres
til: “Sikkerhedsstyrelsen vil desuden kunne hgre det szerlige EU-panel far man indfagre et maximum
indholdsniveau for et tilseetningsstof som fa@lge af forbuddet mod kendetegnende aromaer.”

| bemaerkningerne til lovforslagets § 25 (4. afsnit): “En ny kategori af tobaksvarer er omfattet af lovforslagets
gvrige krav til tobaksvarer. Hvilke konkrete krav, der vil vaere gaeldende, vil afhaenge af, om den pdgaeldende
kategori af tobaksvarer er en rggfri tobaksvare eller régtobak. Der henvises i den forbindelse til bemaerkningerne
til § 27.” Er det korrekt at antage, at der skulle have veeret henvist til § 26, der omhandler nye kategorier med
tobak, og ikke § 277

| bemaerkningerne til lovforslaget § 45 henvises der, i de fgrste to afsnit under Kapitel 15: Ikrafttreeden og
overgangsbestemmelser m.v., til § 46 i stedet for § 45.

| bemaerkningerne til § 15 skrives om et stk. 2. Gar man lovteksten igennem, findes der ikke et stk. 2. Der
synes “at veere faldet noget ud af loven”. | bemaerkningerne til netop stk. 2 fremgar det blandt andet, ” Det er
ikke hensigten med bemyndigelsesbestemmelsen at gennemfgre lovgivning, der gdr ud over
tobaksvaredirektivets eller Europa-Kommissionens retsakters rammer”. Det lader til, at § 15, stk. 2 skal sikre at
det fremtidige forbud, der etableres med lovtekstens § 14, stk.1, ikke skal kunne omgas. Se venligst ogsa
kommentarerne vedrgrende bestemmelserne i savel § 14 og § 15.

Kapital 2: Indberetning af oplysninger om tobaksvarer til Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen

§ 4 stk. 2 siger: “Sundhedsstyrelsen fastsaetter neermere regler om de undersggelser, der skal foretages efter stk.
1...”. Efter vores mening bgr sadanne regler fastseettes af EU og geelde for alle medlemslande, eller overlades
til fabrikanternes skgn. Ydermere siger stk. 2: ”(...) og regler om, at en fabrikant eller importgr, der er omfattet
af forpligtelsen efter stk. 1, i visse tilfeelde kan foretage undersggelser sammen med andre fabrikanter eller
importgrer(...)”. Vi vil gerne understrege, at direktivet beskriver de omstandigheder, hvor fabrikanter og
importgrer kan foretage studier sammen. Disse regler skal derfor ikke overlades til medlemsstaterne og skal
ikke veere begreaenset til ”i visse tilfeelde”. Ifglge direktivets artikel 6, stk. 3: “Fabrikanter eller importgrer, der
anvender det samme tilsaetningsstof i deres tobaksvarer, kan foretage en faelles undersggelse, nar de bruger det
pdgeeldende tilseetningsstof i en sammenlignelig produktsammensaetning.”

§ 5 stk. 3 lyder: “Sikkerhedsstyrelsen fastseetter neermere regler om indsendelse af rapporter efter stk. 1, og om
formkrav til rapporterne.” Vi vil gerne understrege, at disse regler fastsaettes af EU for alle medlemslande.

§ 7 stk. 2 bestemmer, at der skal indberettes salgstal i april. Det har ikke tidligere veeret muligt at have validerede
salgstal klar fgr maj. Vi opfordrer derfor ministeriet til, at indberetningen skubbes en maned fra april til maj. De
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samlede salgstal for 2015 vil blive rapporteret 20. november 2016. Med hensyn til salgstal for kalenderaret 2016
kan de rapporteres i maj det efterfglgende ar.

§ 7 stk. 3 lyder: “Erhvervs- og veekstministeren fastseetter neermere regler om de oplysninger, der skal indberettes
til Sikkerhedsstyrelsen...”. Vi vil gerne understrege, at disse regler fastsaettes af EU for alle medlemslande.

Kapitel 4: Forbud mod at markedsfare visse tobaksvarer m.v.

Vi konstaterer, at man med § 14 og § 15 daekker artikel 7 i Tobaksvaredirektivet. Det g@r saledes, at man i den
danske lovgivning far en paragraf til bestanddele af en cigaret og en aroma-paragraf. Som vi laeser lovforslaget,
kan mentolcigaretter blive pa markedet indtil 2020, som foreskrevet i Tobaksvaredirektivet. Men allerede fra
den 20. maj 2016 forbyder lovforslaget de fleste af de mader, hvorpa mentol tilseettes i cigaretten (f.eks. at
tilseette mentol til pakkefolien, i filtre eller i kapsler). Ifglge udkastet til lovforslaget vil mentolprodukter, som i
dag er pa det danske marked, ikke kunne markedsfgres efter den 20. maj 2016.

Forbrugerne vil derfor ikke fa fordel af en overgangsordning, men vil allerede fra 2016 vaere forhindret i at kgbe
de mentol cigaretter, de foretraekker. Vi foreslar derfor, at man tydeliggar loven ved at tilfgje § 15 til teksten i
§ 45 stk. 2. Den vil herefter lyde: “For cigaretter og rulletobak med kendetegnede aroma af mentol, finder § 14,
stk. 1 0g § 15 farst anvendelse den 20. maj 2020.” | Tobaksvaredirektivet er undtagelsen gaende pa hele artikel
7 og dermed ogsa komponenterne, der bibringer cigaretten mentolsmagen. | Tobaksvaredirektivet hedder det
i artikel 7 stk. 14:”In the case of tobacco products with a characterising flavour whose Union-wide sales volumes
represent 3 % or more in a particular product category, the provisions of this Article shall apply from 20 May
2020."*

Den foresldede andring sikrer, at loven ikke opstiller en teknisk hindring i forhold til Tobaksvaredirektivet artikel
7 stk. 14. Safremt man ikke fglger direktivet, vil man lave en teknisk handelsbarriere i forhold til handel i det
indre marked.

Kapitel 6: Maerkning og Emballage

Vinoterer, at man med lovforslagets § 20 og § 21 implementerer de krav og retningslinjer vedrgrende maerkning
og emballage, der er vedtaget med Tobaksvaredirektivet. Som bemaerket indledningsvis er der tale om en
specifik implementering, der fastsaettes gennem en bredt-formuleret bemyndigelse til udarbejdelse af
bekendtggrelse. Det konstateres dog i bemaerkningerne, at bemyndigelsesbestemmelsen ikke har til hensigt at
fastsaette regler, der gar ud over de krav til pakninger og emballage, som fremgar af artikel 14 i
Tobaksvaredirektivet. Vi vil derfor gerne understrege, at Tobaksvaredirektivets artikel 8, 9, 10, 11 og 12 alle skal
implementeres, som foreskrevet i direktivet.

Kapitel 8: Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

Loven foreskriver, at nye tobaksprodukter kun kan markedsfgres pa det danske marked, safremt de er anmeldt
til Sikkerhedsstyrelsen. Det mener vi er et godt valg og pa lige fod med e-cigaretlovgivningen. | § 25, stk. 3 star
der, at erhvervs- og veekstministeren skal fastseette regler om de oplysninger og erkleeringer, der skal ledsage
en anmeldelse efter stk. 1. | den kontekst foreslar vi, at kommende regler inkluderer fglgende bestemmelser
fra Tobaksvaredirektivets artikel 19:

a. Foreliggende videnskabelige undersggelser af toksicitet, afhaengighedsskabende egenskaber og
tiltreekningskraft af den nye kategori af tobaksvarer, i seerdeleshed hvad angar dens ingredienser og
emissioner.

b. Foreliggende undersggelser, resuméer heraf og markedsanalyser af forskellige forbrugergruppers,
herunder unges og nuvaerende rygeres, praeferencer.

1 den danske oversaettelse af Tobaksvaredirektivet hedder det: ” For sd vidt angdr tobaksvarer med en kendetegnende
aroma, der har et salgsvolumen i Unionen pa 3 % eller mere inden for en bestemt produktkategori, finder bestemmelserne
i denne artikel anvendelse fra den 20. maj 2020.”
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c. Andre tilgeengelige og relevante oplysninger, herunder en analyse af risici og fordele ved produktet,
dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der holder op med at bruge tobak,
dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer, der indleder et tobaksforbrug, og
forudsigelige aspekter af forbrugernes opfattelse af produktet.

Vi undrer os over, at man i lovforslaget taler om en arlig opretholdelse af anmeldelsen af et nyt produkt jf.
kapitel 13, § 43. Tobaksvaredirektivet bestemmer, at man skal anmelde et nyt produkt senest 6 maneder fgr
lancering til en instans udpeget af de enkelte medlemslande, men der er ikke tale om en efterfglgende
opretholdelse.

Kapitel 12: Klageadgang

Med kapitel 12 “Klageadgang” § 40 fastseettes det, at afggrelser truffet af Sikkerhedsstyrelsen ikke kan
indbringes til anden administrativ myndighed. De beslutninger, som Sikkerhedsstyrelsen traeffer, vil i vaesentlig
grad veere af teknisk karakter. Herudover er der tale om nye typer produkter, hvorfor det ma antages at danske
myndigheder pa nuveerende tidspunkt ikke har tilstraekkelig forhandsviden om produktkategorierne og deres
funktionsmade. Derfor finder vi det beklageligt, at en uenighed ikke kan genbehandles og fejlfortolkninger ikke
kan korrigeres. En konsekvens er, at man vil blive ngdt til at indbringe en sag for domstolene med dertilhgrende
gget sagsbehandlingstid og omkostninger.

Kapitel 13: Omkostninger og gebyrer

| § 42 star der, at “Sikkerhedsstyrelsen opkraever gebyrer hos fabrikanter og importgrer af tobaksvarer, der er
omfattet af indberetningspligten i § 3 stk. 1. Gebyret fastsaettes pa de drlige bevillingslove og fordeles pé
baggrund af den enkelte fabrikants eller importgrs markedsandel pd det danske marked. Vurderingen af den
enkelte fabrikants eller import@rs markedsandel foretages pa baggrund af tobaksafgiften indberettet til SKAT”.

Direktivet 2014/40/EU tillader medlemslandene at opkraeve gebyrer hos fabrikanterne i forbindelse med at
modtage, opbevare, hdndtere, analysere og offentliggre information, der er indrapporteret i forleengelse af
direktivets artikel 5 — Indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner. Vi mener ikke, at gebyret,
som i lovforslaget baseres pa fabrikantens markedsandel, er proportionalt, sdfremt de foreslaede gebyrer ikke
skal overstige de reelle omkostninger for myndighederne. Vi foreslar derfor en aendring af ordlyden saledes, at
man refererer til proportionale gebyrer samt et fast gebyr relateret til opgaverne, hvormed man undgar at
overimplementere direktivet.

Bestemmelser om identitetsmaerker oq sikkerhedsfeatures
Vi har noteret os, at lovforslaget ikke gennemfgrer artikel 15 og 16 i tobaksvaredirektivet. Om end vi gerne
havde set en tidlig implementering, forstar vi, at man afventer de endelig vedtagne gennemfgrselsretsakter.

Hos Philip Morris arbejder vi konstant pa at minimere den illegale handel med tobaksprodukter og en god
implementering af artikel 15 og 16 i Tobaksvaredirektivet vil veere en hjalp i kampen mod den illegale handel.
Vi haber, at man fra regeringens side vil sikre, at industrien, herunder den samlede vaerdikaede inklusive
grossister, transportvirksomheder og detailhandlen, vil blive involveret i det fremtidige arbejde med at
implementere disse to artikler. Det er vores hab, at man pa den made sikrer, at fremtidig lovgivning giver
mulighed for implementering af et effektivt sporingssystem for tobaksvarer til gavn for bade forbrugere og
resten af samfundet. | denne henseende skal det sikre, at omkostningerne ved implementering og drift ikke
bliver uforholdsmaessigt hgje.

Afsluttende kommentarer

Arbejdet med implementeringen af Tobaksvaredirektivet er fremskredent i mange lande. Vi hilser det
velkomment, at vi nu har en lovgivning til implementering af direktivet i Danmark. Vi vil fra Philip Morris ApS’
side g@re vores til at implementeringen af Tobaksvaredirektivet sker smidigt og hurtigt. For at sikre lige vilkar
for lokale producenter og importgrer, og pa samme tid sikre en rettidig overholdelse af reglerne i
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Tobaksvaredirektivet for tobaksprodukter pa markedet, foreslar vi at begreense perioden hvor produkter
produceret under direktiv 2001/37/EC kan blive pa markedet. Vi foreslar, at produkter produceret under det
gamle direktivs regler kan forblive pa markedet indtil den 19. november 2016. For stgrstedelens af lovforslagets
vedkommende er teksten tydelig, og vi haber, at vores konstruktive bemaerkninger vil blive positivt modtaget.

Jeg star naturligvis til radighed, safremt ovenstdende matte give anledning til spgrgsmal eller behgver yderligere
uddybning, star jeg naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

Thomas Aarestrup Jepsen

Manager Corporate Affairs
Philip Morris ApS
Weidekampsgade 14A, 3.
2300 Kgbenhavn S

Mobil: +4531 1548 71
Thomas.Jepsen@pmi.com
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TOBAKS
PRODUCENTERNE

Sundheds- og Fldreministeriet
Att: Center for Primaer Sundhed, ZAldrepolitik og Jura

Email: primsund @sum.dk
Cc : pkh@sum.dk

Kabenhavn d. 15. februar 2016
Vedr. Hgringssvar lov om tobaksvarer m.v.

Tobaksproducenterne takker for muligheden for at afgive hgringssvar i forbindelse med udkast til
lovforslag om tobaksvarer m.v. Tobaksproducenterne reprasenterer British American Tobacco, JTI og
Imperial Tobacco, som tilsammen udger ca. 85 pct. af det danske cigaretmarked.

Indledningsvist skal Tobaksproducenterne beklage den meget korte frist tobaksbranchen far til at
omstille sig den nye lovgivning i Danmark. De nye regler skal ifalge lovudkastet allerede treede i kraft
den 20. maj 2016. Branchen har saledes mindre end 3 méneder til at tilpasse os et helt nye regelsat,
der stiller veesentlige nye krav til produkt og emballage med deraf folgende omlaegninger i
produktionen. Det er en serdeles uhensigtsmaessig behandling af hele veerdikeeden fra producent til
forhandler.

Lovforslaget er en implementering af EU direktiv 2014/40/EU. Helt overordnet mener
Tobaksproducenterne, at EU lovgivning ikke bgr overimplementeres. Den danske implementering ber
derfor vaere en direkte en-til-en gennemfarelse af det af Europa-Parlamentet og Radets vedtagne
direktiv. Derved undgés en overimplementering, der stiller danske forbrugere og detailhandel ringere
end i de gvrige EU-lande.

Tobaksproducenterne finder, at lovforslaget i store treek lever op til princippet om ikke at
overimplementere - dog med veasentlige undtagelser. I den henseende finder Tobaksproducenterne
det steerkt bekymrende, at udkastet indeholder hjemmel til administrativ udstedelse af sekundaer
lovgivning.

Det bar derfor fremgar klart af lovforslaget, at sekunder lovgivning minimumimplementeres i
henhold til EU-lovgivningen, siledes at administrativ overimplementering undgas. Det ber vere
Sundheds- og Aldreministeriet, subsidicert et andet relevant ministerium, der udarbejder den
sekundaere lovgivning.

Tobaksproducenterne har derudover folgende konkrete bemarkninger:

Definition nr. 15

Der henvises til “dette direktiv” i stedet for "denne lov”.

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kgbenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk
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§ 5 Oplysninger om ingredienser og emissioner

Naér fabrikanter og importerer skal udarbejde og rapportere om ingredienser, bor det ske til ét sted.
Der bor ikke veere ungdige administrative byrder forbundet med rapportering. Derfor gnsker
Tobaksproducenterne at sikre at rapportering til hhv. Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommission er
identisk og ikke betyder to forskellige indrapporteringer. Desuden ma vi forst fra bemerkningerne,
at indberetningen fremover skal ske til Sikkerhedsstyrelsen og ikke Sundhedsstyrelsen.

§ 7 Oplysninger om markedsundersogelser

Tobaksproducenterne henstiller til, at det praeciseres i § 7, stk. 1, at fabrikanter og importgrer skal
fremlaegge tilgengaenglige markedsanalyser og undersggelser, sdledes som det stir skrevet i
direktivet.

§§ 14 og 15 Markedsforing af visse tobaksvarer

Med lovforslaget bliver det forbudt at markedsfore cigaretter m.v. med kendetegnede aromaer. Dog
fremgér det af overgangsbestemmelsen § 45, stk. 2, at forbuddet mod cigaretter m.v. med
kendetegnende aroma af mentol forst finder anvendelse fra 20. maj 2020.

Tobaksproducenterne laeser bemerkningerne siledes, at alle metoder for tilseetning af mentol, der er
tilladt i dag, ogsa er tilladt frem til 20 maj 2020 i uzendret form.

Imidlertid fremgéar det ikke klart af lovudkastet, at dette er tilfeeldet. Tobaksproducenterne henstiller
derfor til at dette preeciseres, sa alle metoder for tilsetning af mentol, hvad enten det tilseettes i filter,
papir, direkte i tobakken eller som kapsel, forbliver tilladt p4 danske marked indtil 20. maj 2020.

Dette vil i gvrigt veere i trad med det danske forhandlingsmandat under EU forhandlingerne tilbage i
2014, som tilsagde, at mentol ikke skulle forbydes.

8§19 Sundhedsadvarsler

Som anfert ovenfor i de overordnede bemaerkninger finder Tobaksproducenterne, at befgjelserne til at
fastsaette krav til pakkernes udformning i § 19 er ungdigt vide.

Selv om det fremgar af bemerkningerne, at det ikke er hensigten med loven at overimplementere
direktivet, kan § 19 leeses som en dben hjemmel fremfor konkrete krav og definitioner.

Tobaksproducenterne henstiller derfor til, at eventuelle &endringer eller nye regler for udformning af
pakkerne ikke besluttes administrativ, ikke gar videre end direktivets minimumskrav, og aldrig sker
uden forudgéende droftelse med hgringsberettigede parter.

§§ 20, 21 Maerkning og emballage

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kgbenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk
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Tobaksproducenterne henviser til de generelle bemerkninger om at undgé overimplementering og
dels bemaerkningerne til § 19. Befgjelserne til at fastsatte de naermere krav til hhv. markning og krav
til pakningerne er ungdigt vide.

§ 33 Sikkerhedsstyrelsens kontrolvirksomhed

Af § 33 fremgar det, at Sikkerhedsstyrelsens repraesentanter uden retskendelse kan skaffe sig adgang
til offentlige og private ejendomme og lokaliteter hos fabrikanter, importerer, distributerer og
detailforhandler.

Tobaksproducenterne er imod overfor denne brede og generelle adgang for Sikkerhedsstyrelsen til at
foretage uanmeldte kontrolundersggelser uden retskendelse. At tillade myndigheder en sddan generel
adgang uden forudgiende domstolskontrol strider imod grundlaggende retssikkerhedsprincipper.

Medlemslandene skal jf. EU-direktivet monitorere indholdet af ingredienser og kendetegnende
aromastoffer i tobak. Tobaksproducenterne mener, at gaeldende lovgivning allerede giver
Sikkerhedsstyrelsen tilstraekkelig hjemmel til at foretage disse kontrolundersggelser. Samtidig er der
tale om kendte produktkategorier og ikke nye produkter. Det er en markant overimplementering at
tildele Sikkerhedsstyrelsen adgang til at foretage ransagninger.

For tobak skal Sikkerhedsstyrelsen monitorere indholdet af ingredienser og kendetegnende
aromastoffer. Der er tale om kendte produktkategorier og ikke nye produkter, der bliver underlagt
Sikkerhedsstyrelsens tilsyn. Derfor er de tillagte efterforskningsmassige verktgjer et udtryk for en
klar overimplementering.

Tobaksproducenterne henstiller derfor til, at § 33 tages ud, subsidiaert revideres, séledes at
kontrolbesgg pé private ejendomme kun kan finde sted efter forudgadende retskendelse.

§ 40 Klageadgang

Af § 40 fremgar det, at afgorelser truffet efter denne lov (...) ikke kan indbringes for anden
administrativ myndighed. Tobaksproducenterne mener, at denne manglende rekursmulighed for
virksomheder strider imod de grundleggende retsprincipper.

Af bemerkningerne fremgar det, at begrundelse for dette er, at de afggrelser der traffes efter loven, vil
vere af teknisk og faglig karakter som forudsetter teknisk/faglig indsigt pa omradet, som man ikke
kan forvente en klageinstans har. Tobaksproducenterne finder imidlertid, at manglende indsigt ikke
ber afskrive muligheden for rekurs.

§ 42 Omkostninger og gebyrer

Det fremgér af bemaerkningerne til §§ 41 og 42, at Sikkerhedsstyrelsen opkraever gebyr for blandt
andet at handtere indberetninger fra tobaksproducenter — og importerer. Sikkerhedsstyrelsen
vurderer, at det koster gennemsnitligt 9 mio. kr. arligt at administrere denne opgave.

Tobaksproducenterne finder ikke, at dette belgb er proportionelt med hvad omkostningerne ved
indberetning mé forventes at koste. Tobaksproducenterne anmoder derfor om en praecis
udspecificering af dette belab.

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kgbenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk
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Staten modtager arligt i omegnen af 8 mia. kr. i skatter og afgifter fra salg af tobak.
Tobaksproducenterne mener derfor som udgangspunkt, at omkostningerne ved hdndhaevelsen af
lovgivningen ber veere omfattet af de eksisterende punktafgifter pa tobak. P4 samme made som det er
rimeligt at e-cigaretter bliver palagt et gebyr for anmeldelse, fordi de ikke er omfattet af andre afgifter,
er det naturligt, at de afgifter, der allerede er pélagt tobak, deekker de relevante
administrationsomkostninger ved hdndhavelsen af lovgivningen.

§ 45 Overgangsbestemmelser

Undtagelsen i §45 stk.2 skal henvise til bade §14 stk. 1 og §15. I gvrigt henvises til bemaerkninger
under §8§ 14 og 15.

§ 46 Overgangsbestemmelser

Der er en dato fejl i de serlige bemerkninger, datoen i bemerkningerne bar vaere 20. maj 2016 og
ikke 20. november 2016, som anfort.

Med venlig hilsen

=
I'::_:_"' i-E _.r'.-l

Louise Feilberg
Direktar Tobaksproducenterne

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kgbenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk
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TOBAKSINDUSTRIEN
DK-1620 Kebenhavn V.

TOBACCO MANLIFACTURERS ASSOCIATICN OF DENMARK Telefon: + 45 39 62 68 99

Mobil : + 4520351299

E-mail: jh@tobaksindustrien.dk

Kebenhavn d.17 februar 2016
Sundheds-og Aldreministeriet

Sendt pr. mail ti:
Primaejur@sum.dk
pkh@sum.dk

Hgring vedr. udkast til forslag til lov om tobaksvarer m.v.

Tobaksindustrien (TI) er en brancheforening i DI familien for tobaksvirksomheder med dansk hovedsaede og produk-
tion af cigarer, pibetobak, rulletobak samt rggfri tobak. Vores medlemmer producerer til det danske hjemmemarked
og eksporterer herudover til mere end 100 lande, herunder medlemslandene i EU.

Vi er glade for at ovenstiende udkast til lovforslag dateret den 22. januar 2016 nu er sendt i hgring. Indledningsvist
noterer vi med tilfredshed, at det ikke er hensigten, at man gér videre end direktivet,

Tl har felgende generelle kommentarer til lovudkastet, der implementerer tobaksvaredirektivet {2014/40/EU) af 3.
april 2014. De generelle bemaerkninger efterfglges af kommentarer til en raekke af udkastets enkelte bestemmelser.

1. Virksomhederne har behov for klarhed snarest om de nye krav for at kunne tilpasse produkterne i tide

Tt skal bemaerke, at det er staerkt utilfredsstiliende, at der 3 méneder for, reglerne skal traade i kraft, endnu ikke er
klarhed over centraie elementer i de krav og regler, som de produkter, vi producerer fra 20. maj 2016, skal opfylde. Vi
skal derfor endnu engang understrege det tidsmaessige perspektiv. Virksomhederne skat bruge tid til at omstille pro-
duktionsapparat og pakkeformater, aandre designs af de mange forskellige maerker og formater samt bestille materi-
aler hjem ud fra disse nye designs.

Udkastet bygger i vidt omfang pa bemyndigelser til udfyldende lovgivning. Denne lovgivningsteknik er formentlig
delvist begrundet i, at dele af EU-reguleringen endnu ikke er faerdig. Det synes dog ikke at kunne begrunde alle be-
myndigelserne.

For at virksomhederne kan na at indrette sig i tide efter de nye krav, skal vi derfor opfordre til, at der fokuseres pd
hurtigt at skabe stgrre vished for virksomhederne om de nye krav og regler. Dette geelder for sivel selve lovteksten
som de supplerende regler, der foreslas udstedt i bekendtgarelser.,

Da de supplerende regler og bestemmelser kunne vaere skrevet ind i loven og i évrigt vedrgrer tekniske forhold af
stor praktisk og administrativ betydning for vores mediernmer, gar vi ud fra, at vi ogsa aktivt inddrages | udarbejdel-
sen af de supplerende regler.
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# Side 2

2. Brede bemyndigelser til udfyldende lovgivning bgr tildeles ministeren og dennes departement

For overskuelighedens skyld og med henblik pa at begraense administrative byrder, ber der tilstraebes en mere enty-
dig forbindelse mellem den regeludstedende og regethdndhasvende myndighed. Udkastet bygger pa endog meget
vidtgdende bemyndigelser, herunder pa omréader af stor betydning for industrien. En bemyndigelse til en styrelse
medfgrer i praksis, at et departement og ministeren afskzeres fra at kunne sikre bredere interesser varetaget i regel-
udformningen.

Det bgr derfor pa nedenstaende omrader veere ministeren eller et departement og ikke en styrelse, som pélaagges
opgaven med at udforme de endelige regler. Departementet kan om forngdent anmode om teknisk/fagligt input fra

en styrelse:

§4, stk.2: Sundhedsstyrelsen foreslas bemyndiget til at fastszaette naarmere regler for de undersggelser, som fabrikan-
ter og importprer af cigaretter og rulletobak skal lave for tilssetningsstoffer, som er optaget pa den prioriterede liste,
der er naevnt i direktivets art. 6. Bestemmelsen regulerer i vidt omfang forholdet mellem virksomheder (samarbeijde
om indberetninger, herunder konkurrenceretlige forhold). Temaer som normalt henhgrer under Erhvervs- og
Vaekstministeriet. De naermere regler om de omhandlede undersggelser foreslas derfor fastsat af Erhvervs- og
Vaekstministeriet subsidizert, Sundheds- og £ldre ministeren.

§5, stk. 3: Der skal ifglge direktivet indgives en rapport til Kommissionen med kopi tif nationalstaten af de foretagne
undersggelser af tilsaetningsstoffer optaget pd den prioriterede liste, der er nzevnt i direktivets art. 6. Det forekom-
mer derfor overraskende, at det er Sikkerhedsstyrelsen, som foreslas at skulle fasteette de danske regler for, hvordan
rapporten skal vaere. | det omfang en sadan regelfastsattelse skgnnes ngdvendig, bér den foretages af departemen-
tet.

§ 5, stk. 4: Kommissionen og nationalstaten kan stille krav om, at ovenstdende rapport underkastes en peer-
evaluering. | § 5, stk. 4 bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at fastseette nsermere regler herom. Fastszettelsen af reg-
lerne om peer-evaluering begr lgses departementalt og ikke af Sundhedsstyrelsen.

Vi gar i gvrigt ud fra ud fra, at de kommende regler alene behandler den formelle ramme for en peer-evaluering,
safremt Kommissionen eller Sikkerhedsstyrelsen konkret gnsker en sidan peer-evaluering gennemfert, herunder
regier om de deltagende forskeres habilitet og egen hgje videnskabelige standard. Udpegningen af deltagere til en
peer-evaluering kunne f.eks. ske efter forslag fra rektoren for Danmarks Tekniske Universitet (DTU).

Ad § 14: Med bestemmelsen bemyndiges Sundhedsstyrelsen til at kunne fastsatte nzermere regler om forbuddet
mod at markedsf@re cigaretter og rulletobak med kendetegnende aroma. Det bgr veere Erhvervs- og Vakstministeri-
et, evt, efter hering af Sundheds- og Zldreministeriet, som fastszetter de naermere regler, som efterfalgende skal
pases overholdt af Sikkerhedsstyrelsen.

§ 18, stk. 2: Med henvisning til ovenstaende generelle begrundelse finder T, at det bar vaere Erhvervs- og Vaekstmini-
steriet elier Sundheds- og £Aldreministeriet og ikke Sundhedsstyrelsen, som bgr have til opgave at fastsaette evt, reg-
ler om forbuddet mod tobaksvarer med et vist indhold af tilseetningsstoffer, der veesentligt eller maleligt éger tobaks-
varens toksiske eller afhaengighedsskabende virkning efler CMR-egenskaber.

Ad § 20: Sundhedsstyrelsen er her bemyndiget til at fastszette naermere regler om mzerkning af tobaksvarer. Det ber
efter TI's mening vaere departementet, der udformer de narmere regler. Det foreslas sdledes, at ;endre bemyndigel-
sen i stk. 2 fra at blive givet til Sundhedsstyrelsen til at blive givet til Erhvervs- og Vaekstministeriet, hvorunder mar-
kedsferingsreglerne sorterer.

Ad § 21: Sundhedsstyrelsen bemyndiges her til at kunne fastsaette krav til enkeltpakninger i form af krav til den enkel-
te paknings sterrelse, form, funktionalitet og bestanddele, Med henvisning til vores generelle bemaarkninger bar
bemyndigelsen gives til et departement. T! heefter sig i gvrigt her ved, at der er tale om tekniske krav, som har lighed
med dem, som Sikkerhedsstyrelsen i dag handterer for andre produkter.
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Ogsa her forstar vi bemaerkningernes formulering om tobaksvaredirektivets rammer som vaerende krav, som udtryk-
keligt er kraevet af direktivet. Vi forstar saledes, at der med delegationen tkke gives adgang til administrativt at f.eks.
saatte regler om minimums- eller maksimumsstarrelsen af emballager.

Ad § 26: Sundhedsstyrelsen bemyndiges her til at kunne fastsaatte regler om, hvilke af lovens bestemmelser, der skal
geelde for nye kategorier af tobaksvarer. Med henvisning til de generelle bemaarininger ovenfor og i overensstem-
melse med forsiagets § 19, stk. 2, hvorefter Sundheds- og Zldreministeriet fastsaetter reglerne for advarsler, bgr det
ogsé her vaere et departement, som udformer reglerne.

3. Betydelige gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Udkastet beskriver pa s. 44 de gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet. Tl er overrasket over, at
der end ikke nu, hvor Folketinget skal vedtage loven, er taget noget initiativ til at kvantificere de endog meget betyde-
lige omkostninger, som direktivet og dermed lovforslaget palzegger industrien og andre bergrte. Vi skal tillade os at
henlede opmeaerksomheden pa, at omkostninger blot til at opfylde direktivets nye indberetningskrav b&de initialt og
Isbende vil koste TI's medlemmer et to cifferet millionbelgb. Stgrrelsen heraf vil dog ikke mindst athzenge af imple-
menteringen og den efterfgigende myndighedshandtering af de ekstra indberetningskrav, som rulletobaksprodukter
er undergivet i henhold til direktivets art 6.

Ud af mange omkostningselementer for industrien peger udkastet kun pa administrative byrder, som anslas til mak-
simalt 4 mio. kr. arligt.

Udkastet er tavst om det betydelige millionbelgb, som industrien er i gang med at atholde til at omstille produkter og
produktionsapparatet til de nye meget sendrede krav samt de lgbende ggede driftsomkostninger, som bl.a, en | prak-
sis staerkt reduceret adgang til at bruge selvkizebende advarselsmaarker pafgrer virksomhederne,

4. Begrebet "smoking tobacco” dazkkes pd dansk af begrebet "rygetobak”

Endelig skal der peges pa, at direktivets engelske udtryk "smoking tobacco” allerede i den officielle danske overszet-
telse af direktivet fejlagtigt blev oversat til "regtobak” og ikke “rygetobak”, som er den korrekte tekniske term som
modstykket til rgfri tobak. Denne overseettelsesfejl er gentaget i lovudkastet.

Udtrykket "rggtobak” daekker i fagsproget alene tobakskategorierne rulletobak og pibetobak men ikke cigaretter,
cigarer mv., som allesammen er rygetobaksprodukter. For at undga misforstdelser skal det anbefales, at lovudkastets
tekst 22ndres i overensstemmelse hermed, samt at Danmark ved lejlighed s@ger at fa oversaettelsesfejlen rettet | den
officielle danske udgave af direktivet.

5. Udestaende regler om sporing mv.

Udkastet implementerer direktivets bestemmelser bortset fra direktivets regler i art. 20 om e-cigaretter samt art. 15
og 16 om sporing mv. Vi kan tilslutte os den valgte fremgangsmade med at dele implementeringen af direktivetop i 3
selvstaendige lovforslag, herunder at vente med dansk lovgivining om art. 15 og 16, indtil Kommissionen har feerdig-
gjort de supplerende regler herom, formentlig engang i 2017. Tl skal i den forbindelse atter opfordre regeringen til at
veere proaktiv | EU-processen med at udarbejde de supplerende regler om sporing, jfr. direktivets art. 15 og 16. Det er
i den sammenhazng vigtigt, at disse regler ikke kommer til at palaegge tobaksvirksomheder som de danske ungdven-
dige gkonomiske byrder eller i @vrigt virker konkurrenceforvridende. Tl skal i den forbindelse opfordre til, at ét mini-
sterium tager "ejerskab” til disse regler, siledes at indsatsen i Bruxelles ikke risikerer at lande mellem to ministerier.

Kommentarer til de enkelte bestemmelser:
Ad § 2 (definitioner): Det bemaerkes, at udkastet angiveligt ikke vaelger at opregne alle de definitioner som er anfgrt i
direktivets art 2 men kun de som anvendes i selve lovteksten.

Ad § 6: Der henvises til bemzerkningerne nedenfor til § 40 om manglende administrativ rekurs.
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Ad § 7, stk. 4: Der skal fremover indberettes oplysninger til Sikkerhedsstyrelsen om markedsundersggelser udarbej-
det i forbindelse med lanceringen af produkter. Med § 7, stk. 4 far Sundhedsstyreisen hjemmel til at indhente de
indberettede oplysninger fra Sikkerhedsstyrelsen med henblik pa at kunne fgige markedsudviklingen,

De tal, som industrien er forpligtet til at indberette, er pa et sddant detaljeringsniveau, at de i allerhgjeste grad har
karakter af forrethingshemmeligheder for de indberettende virksomheder.

Pa den baggrund ber det derfor overvejes, hvorvidt mere aggregerede oplysninger haevet over enkeltvirksomhedsni-
veau ikke er tilstraakkeligt til at imgdekomme Sundhedsstyrelsens gnske om at fglge markedsudviklingen. Hvis dette
mod forventning ikke skulte veere tilfeldet, skal vi anmode om, at det af loven fremgar, at de pageeldende oplysnin-
ger er forretningshemmeligheder og derfor af Sundhedsstyrelsen skal behandles som sadan, herunder at de ikke m3
deles med nogen udenforstdende — dette geelder ogsa i forbindelse med sager om aktindsigt.

Ad §13: Bestemmelsen indfgrer korrekt direktivets forbud mod snus (igs sivet som portionspakket).

Henset til den politiske debat der i flere omgange har vaeret i Folketinget om snus — savel i forbindelse med EU'’s rets-
sag mod Danmark om forbud mod Igssnus, samt det brede Folketingsflertal som palagde den davasrende regeringen
at arbejde for snusforbuddets ophzvelse i EU i forbindelse med direktivet, forekommer det overraskende at der i
hemaerkningerne til den dansk lov blot anfares en sundhedsmaessig begrundelse for forbuddet som ikke har dansk
politisk klangbund,

Som ogsa anfart i udkastet vil flere former for regfri tobak fortsat vaere loviige. Det drejer sig om naesesnus samt Tyg-
getobak, Med henblik pa at fierne evt. uklarhed om hvad tyggetobak er, skal Tl anbefale at der i hemasrkningeme
indszettes felgende:

"Produktkategorien Tyggetobak omfatter bl.a. spunden og skiren skra- sidstnaevnte ogsa kaldet kardus skra. Kardus-
skra er skaret i strimler pa min. 4 mm. snitbredde og kan veere pakket i portionsbreve eller porgse poser ”

Ad § 14: For at undga tvivl anbefales det, at det i bemaerkningerne p& s. 59 til § 14 preeciseres, at alene cigaretter med
mentol (men ikke rulletobak med mentol) anses for at opfylde direktivets kriterie for at fa en 3-drig udfasningsperio-

de, jfr. bemearkningerne til § 45, stk.2.

Ad § 18: Det falger af direktivets art. 7, stk. 9, at forbud mod tobaksvarer, der indeholder tilsaetningsstoffer i masng-
der, som ved forbrug veesentligt eller maleligt #ger tobaksvarens toksiske eller athaengighedsskabende virkning eller
CMR-egenskaber, skal ske “pa baggrund af videnskabelig evidens #, Dette helt centrale kriterie, synes ikke at have
fundet klart udtryk hverken i lovtesten eller i bemaarkningerne. Tl skal anbefale at dette sker.

Tilsvarende falger det af direktivets art. 7, stk.10, som har tilknytning til § 18, stk.2, at “gennemfarelses- retsakterne
skal veere baseret pa den seneste videnskabelige evidens”.

Dette forhold synes heller ikke at veere afspejlet i bemazrkningerne til stk.2.

Pa side 61, 2. afsnit, i bemaerkningerne til § 18, ber det for klarhedens skyld overvejes at indssette ordene i meeng-
der”, séledes at satningen lyder "Der bor derfor ikke kunne tilfgres tilsasetningsstoffer til tobaksvarer i maengder, der
forpger...” .

| bemaerkninger synes det endvidere relevant, af hensyn til forstaelsen og den senere forvaltning af bestemmelsen, at
gentage direktivets formulering om, at der er tale om maengder “som ved forbrug vaesentligt eller mdleligt ager to-
bakkens toksiske eller afhaengighedsskabende virkning eller CMR egenskaber” if. direktivets art. 7, stk. 9.

Ad § 19: Sundhedsadvarsler mv. er et helt centralt element i direktivet, som har afggrende betydning for udformnin-
gen af tobaksprodukternes emballage og dermed produktet. Det er derfor afgerende vigtigt for vores mulighed for at
kunne leve op til lovens regler pr.20. maj 2016, at de relevante sundhedsadvarsler snarest muligt faerdigggres. Vi
forstar i den forbindelse, at de ngdvendige supplerende EU-regler er pé plads og offentliggjort.

| bemaerkningerne pa side 62, 3. sidste afsnit beér der rettelig st "artikel 8-11" {og ikke "artikel 8-10").

Vi gar selvsagt ud fra, at den pagaldende hjemmel til ministeren om administrativt og dermed uden om Folketinget
at kunne fastsoette regier som beskrevet i stk.2 alene omfatter bestemmelser, som direktivet foreskriver. Vi gir sale-
des ud fra, at bemyndigelsen ikke kan anvendes til administrativt at indfére bestemmelser, som hindrer virksomhe-
derne i grafisk/juridisk at anvende navn og logo som i dag.

Ad §§ 31-34: Ti kan tilslutte sig forslaget om, at tilsynsopgaven fremtidigt varetages af Sikkerhedsstyrelsen.
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Det fremgar af § 34, at Sikkerhedsstyrelsen uden betafing men mod kvittering kan udtage varer til kontrol. Tl skal i
den forbindelse anmode om, at kvitteringen kan danne grundlag for tilbagebetaling af den tobaksafgift til staten, som

matte vaere betalt eller matte skulle betales for de udtagne produkter.

Ad § 35: TI haefter sig ved, at udkastet pa dette punkt umiddelbart synes at ga videre end pakraevet af direktivet. Di-
rektivet foreskriver, at medlemsstaterne skal forbyde markedsfgring, som ikke lever op til direktivets krav. Bestem-
melsen i direktivets art. 23, stk. 2, har siledes snarere karakter af et generelt krav til medlemslandene om, at sikre at
direktivets regler efterleves, end at det foreskriver en bestemt form (forbud).

Udstedelse af et markedsferingsforbud kan veere en meget alvorlig sanktion over for en vitksomhed med meget be-
tydelige gkonomiske og imagemaessige konsekvenser, som gar langt videre end det pagaeldende produkt, som for-
buddet vedrarer.

Forbuddet kan efter forslaget ikke blot udstedes i tilfaelde af grove overtraedelser, hvor personsikkerhed kan vaere i
fare (f.eks. fund af farlige stoffer som tungmetaller eller rotteekskrementer, som der internationalt har veeret eksem-
pler pd} men ogsa over for overtraedelser af regler, som i konkret personsikkerhedsmaessig henseende ingen betyd-
ning har. Det kunne f.eks. vaere manglende indberetning f.§ 3 af skift mellem to i gvrigt fuldt lovlige og ligevzerdige
Ingredienser i en tobaksvare.

Tt haefter sig ved, at der alene i bemserkningerne anferes, at forbuddet vil blive anvendt pa baggrund af en proportio-
nalitetsafvejning, som ikke er neermere beskrevet. Tl gar her i gvrigt ud fra, at et forbud har karakter af en forvalt-
ningsmazessig afggrelse, som ikke traeffes, uden de bergrte parter har veeret hgri/inddraget og har haft en rimelig
mulighed for at bringe det uloviige forhold til opher —f.eks. ved indgivelse af manglende indberetninger mv.

Det skal endvidere bemazrkes, at der for en reekke overtreedelsers vedkommende er grund til at antage, at der ofte
tillige vil foreligge afgiftsmaessig unddragelse eller forseg herpa (eksempelvis ved konstatering af tobaksvarer uden
danske advarsler og eller banderoler p udsalgssteder mv.), siledes at Skat og toldreglerne om bl.a. beslagleeggelse
ikke blot kan finde anvendelse, men ogsa vil veere mere adeekvate instrumenter i den generelle retshandhaevelse
frem for et markedsferingsforbud.

Safremt Danmark @nsker at ga videre, end direktivet formentlig kraever p3 dette punkt ved at indfgre en hjemmel til
at udstede markedsfgringsforbud, skal Tl opfordre til, at et markedsfgringsforbud begraenses til alene at kunne ud-
stedes, sdfremt det konkrete produkt udger en veesentlig risiko for personer, som overstiger, hvad tilsvarende pro-
dukter matte udgere.

Tl skal i den forbindelse erindre om, at de bestemmelser, som efter udkastet kan danne baggrund for markedsfg-
ringsforbud, tillige er strafbelagte. Ligesom i dag vil der saledes vzere klare sanktioner over for den virksomhed eller
person, som ikke overholder reglerne.

| gvrigt henvises til bemzerkningeme til § 40.

Ad § 37: Med en meget bredere hjemmel til at krzeve tilbagekaldeise synes forslaget ogsa her umiddelbart at ga vide-
re end pakraevet efter direktivet, idet strafbestemmelsen i § 44 synes at vaere tilstraekkeligt til en minimumsopfyldel-
se af direktivets krav om sanktioner,

Ti skal derfor anbefale at hjemlen i givet fald alene gives til tilfeelde, hvor Sikkerhedsstyrelsen matte vurdere, at pro-
dukterne udger en alvorlig risiko for menneskers sundhed/personfare).

| gvrigt henvises til bemaerkningeme til § 40.

Ad § 38: Det fremgar af bestemmelsen, at Sikkerhedsstyrelsen kan offentliggeére oplysninger, som er forretnings-
hemmeligheder, hvis dette er ngdvendigt for at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Da direktivet og loven bygger pa en antagelse om, at tobaksvarer i sig selv udger en risiko/fare for forbrugernes
sundhed, forekommer kriteriet for, hvorndr der kan ske offentligggrelse af forretningshernmeligheder, som udgangs-
punkt ikke at veere velegnet. For ogsa i selve lovteksten at understrege bemaerkningernes pointe om, at offentliggs-
relsen kun helt undtagelsesvis pateenkes anvendt, skal Tl derfor anbefale, at sidste linje i stk.2 a@ndres til “med mindre
dette ekstraordinzert er ngdvendig for beskyttelse af forbrugernes sundhed eller sikkerhed, *

Ad § 40 Ifpige bestemmelsen kan Sikkerhedsstyrelsens afg@relser ikke indbringes for anden administrativ myndig-
hed.
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Som begrundelse herfor anfgres, at afggrelserne overvejende vil vedrgre forhold af en teknisk karakter, som et de-

partement ikke kan forventes at have ekspertise i, og at et departement derfor ikke vil kunne foretage en realitetsbe-
handling af klagen.

Tl finder generelt faglighedsargumentet overraskende —isaer pad omrader, hvor departementet ifglge lovudkastet selv
har forestaet udarbejdelsen af de regler, som Styrelsen administrerer, og som kan vsere baggrunden for den konkrete

klage.

Ti heefter sig dog iseer ved, at ogsa klager over retlige mangler ikke kan péklages. Der er her tale om klager over for-
melle sagsbehandlingsfejl {f.eks. manglende partshgring, magtfordrejning mv.}, dvs. forhold, som enhver overordnet
myndighed fagligt ma forventes at kunne héndtere.

Ikke mindst henset til, at udkastet, jf. bemaerkningerne til §§ 35 og 37, som noget nyt vaelger at give Sikkerhedsstyrlen
endog meget vidtgdende befgjelser, der kan fa meget omfattende gkonomiske og administrative konsekvenser for
de bergrte virksomheder/personer, bgr der af proportionalitets og retssikkerhedsmaessige grunde gives mulighed for,
at styrelsens afggrelser kan indbringes for anden administrativ myndighed og ikke kun til prevelse ved en domstol.
Sidstneevnte adgang vil i praksis ofte kun vaere en teoretisk mulighed henset til de tidsmaessige og ressourcemaessige
aspekter forbundet med en retssag.

Tl skal derfor henstille til, at § 40 zendres sdledes, at der som minimum kan kiages til anden administrativ myndighed
over retlige mangler ved afggrelser truffet af styrelsen.

Ad §§41- 43: | lyset af det betydelige milliardbelgb, som staten arligt opkraever i afgifter pa tobaksvarer, finder Tl det
ikke umiddelbart oplagt, at branchen paleegges et nyt gebyr til deekning af foranstaltninger, som er en forudszetning
for, at produkterne kan komme pa markedet, og staten dermed fa sin tobaksafgift. Tl er dog enig i at den anvendte
fordelingsnagle {markedsandel) i den konkrete situation er den mest rimelige.

Ad § 45: Det fremgar af bemzerkningerne, at alene cigaretter med mentol men ikke rulletobak med mentol, opfylder
kravet, som direktivet stiller, for at produktet gives en udfasningsperiode over 3 r. For at undga misforst3elser og
lette lovens efterlevelse, skal det anbefales, at dette forhold ogsé afspejles i selve jovteksten, da den nuveerende lov-
tekst og f.eks. bemaarkningerne pa side 43, 4.afsnit, kunne forlede il den forstielse, at ogsa rulletobak med mentol
opfylder kravet, som direktivet stiller, for at produktet gives en udfasningsperiode over 3 ar.

Efter stk. 5 opretholdes bestemmelser fastsat med hjemmel i den nuveerende lov, indtil de aflgses eller ophaeves af
regler fastsat med hjemmel i den nye lov. Tl gar ud fra, at der alene er tale om en formel bestemmelse, som ikke sig-
ter pa tiden efter 20, maj 2016. Tl gar saledes ud fra, at alle nye regler, som er ngdvendige for lovens overholdelse pr.
20. maj 2016, er pa plads og kommunikeret i god tid inden da, og at de eksisterende bestemmelser dermed er ophae-

vet eller aflgst.

Ad § 46: T! noterer med tilfredshed, at udkastet udnytter adgangen i direktivets art. 30 til at give mulighed for gen-
nemsalg af lovlige produkter produceret fgr 20. maj 2016 indtil 20 maj 2017.

§ 47: Tl gar ud fra, at henvisningerne til § 21, stk. 1, skal vaere til § 22,
Tobaksindustrien star selvsagt til radighed for en uddybning af vores synspunkter.

Med venlig hilsen
Tobaksindustrien

Jens Hennild
Direkter, cand.jur.
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Sundheds- og ZAldreministeriet

Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Att.: Sundhedsminister Sophie Lghde Odense, den 28. april, 2016

Sendt til Ministeriets Center for Primaer Sundhed, ZAldrepolitik og Jura pa e-mail:
primaejur@sum.dk med kopi til pkh@sum.dk

Hgring over udkast til bekendtggrelse om greensevaerdier, sundhedsadvarsler
og alderskontrolsystem m.v. af tobaksvarer m.v.

Sagsnr. 1603729. Dok.nr. 64579

Som ejer af virksomheden House of Oliver Twist sender jeg hermed vores bemaerkninger
til lovforslaget iht. ministeriets indkaldelse af 11. april, 2016.

Vi takker hermed for muligheden for at fremsende bemazerkninger vedr. implementering af
direktiv 2014/40/EU.

Vi har en bemaerkning til kapitel 3 "generelle bestemmelser om sundhedsadvarsler pa
tobaksvarer” specifikt relateret til formuleringen i § 9, som siger fglgende:

§ 9. Sundhedsadvarslen skal veere omkranset af en sort kant med en bredde pa 1 mm
inden for det overfladeareal, der er forbeholdt disse advarsler, med undtagelse af
sundhedsadvarsler pa anden ragtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak samt
ragfri tobak og urtebaserede rygeprodukter.

Som det fremgar af ovennaevnte, er rggfri tobak og urtebaserede rygeprodukter undtaget
fra kravet om, at sundhedsadvarslen skal vasre omkranset af en sort kant med en bredde
pa 1 mm inden for det overfladeareal, der er forbeholdt disse advarsler.

Dette ma bero pa en fejl i udkastet til den danske lovtekst. Vores argument er som felger:

| Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU kapitel | Maerkning og emballering
artikel 8 Generelle bestemmelser fremgar det af pkt. 6:




HOUSE OF OLIVER TWIST A/S
(HermaEn

Barsienhi
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Sundhedsadvarsler skal veere omkranset af en sort kant med en bredde pa 1 mm inden for
det overfladeareal, der er forbeholdt disse advarsler, med undtagelse af
sundhedsadvarsler i medfer af artikel 11.

Undtagelsen af artikel 11 vedragrer udelukkende Maerkning af anden regtobak end
cigaretter, rulletobak og vandpibetobak, altsa ikke ragfri tobak og urtebaserede
rygeprodukter.

Vi mener derfor, den korrekte ordlyd af § 9 skal veere som angivet nedenfor:

§ 9. Sundhedsadvarslen skal vaere omkranset af en sort kant med en bredde pa 1 mm
inden for det overfladeareal, der er forbeholdt disse advarsler, med undtagelse af
sundhedsadvarsler pa anden rggtobak end cigaretter, rulletobak og vandpibetobak.

Vi star naturligvis til radighed, hvis vores kommentar giver anledning til spargsmal eller
uddybning.

Med venlig hilsen,
Hquse of Oliver/»-Twist A/S

Ny

Michael Drest Nielsen, ejer

Krtiger's Eftf, A/S
wdervej 1 - 5230 Cdense M
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PRODUCENTERNE

Sundheds- og Aldreministeriet
Att: Center for Primaer Sundhed, Zldrepolitik og Jura

Email: primaejur@sum.dk
Cc : pkh@sum.dk

Kgbenhavn d. 4. maj 2016

Vedr. Horingssvar udkast til bekendtgorelse om kvalitet, maerkning,
alderskontrolsystem og reklame m.v. af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere m.v.

Tobaksproducenterne takker for muligheden for at afgive heringssvar i forbindelse med udkast til
bekendtggrelse om kvalitet, meerkning, alderskontrolsystem og reklame m.v. af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere m.v.

Tobaksproducenterne repraesenterer British American Tobacco, JTT og Imperial Tobacco, som
tilsammen udger ca. 85 pct. af det danske cigaretmarked.

Tobaksproducenterne noterer med tilfredshed, at bekendtgerelsen er meget direktivnaer, og vi har
derfor kun en enkelt opklarende bemzrkning vedr. § 12 stk 2, nr. 1: Det er uklart, hvad der forstas ved
“end andre”. Dette bedes praciseres.

Med venlig hilsen

Louise Feilberg
Direktor Tobaksproducenterne

Tobaksproducenterne
Radhuspladsen 16, 1550 Kgbenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk



http://www.tobaksproducenterne.dk/
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PRODUCENTERNE

Sundheds- og Aldreministeriet
Att: Center for Primaer Sundhed, Aldrepolitik og Jura

Email: primaejur@sum.dk
Cc : pkh@sum.dk

Kgbenhavn d. 4. maj 2016

Vedr. Horingssvar udkast til bekendtgorelse om grzensevaerdier, sundhedsadvarsler og
alderskontrolsystem m.v. af tobaksvarer m.v.

Tobaksproducenterne takker for muligheden for at afgive hgringssvar i forbindelse med udkast til
bekendtgerelse om graenseveerdier, sundhedsadvarsler og alderskontrolsystem m.v. af tobaksvarer
m.v.

Tobaksproducenterne representerer British American Tobacco, JTI og Imperial Tobacco, som
tilsammen udger ca. 85 pct. af det danske cigaretmarked.

Tobaksproducenterne har falgende konkrete bemaerkninger:
§ 11, stk. 2 Sundhedsadvarsel pa rogtobak

For at blive klar til ikrafttraeden af tobaksvaredirektivet den 20. maj 2016, har cigaretproducenterne
planlagt og tilrettelagt deres produktion tidligere i ar. Andringerne af pakkernes udseende kraever
vaesentlig omstilling.

Cigaretproducenter traf i Danmark den beslutning at bruge "Rygning draeber — Stop i dag” som
generel sundhedsadvarsel i henhold til direktivets art. 9, stk. 1.

Da endnu en a&ndring vil have store produktionsmaessige konsekvenser, ensker Tobaksproducenterne,
at §11, stk. 2 &ndres siledes, at den generelle sundhedsadvarsel bliver "Rygning draber — Stop i dag”
og ikke den korte version "Rygning draber”.

Subsidizert gnsker vi at benytte "Rygning draeber — Stop i dag” i overgangsperioden det vil sige frem til
20. maj 2017.

§ 14, stk. 2 Specifikke krav til den kombinerede sundhedsadvarsel for regtobak

§ 14, stk. 2 henviser til at de kombinerede sundhedsadvarsler skal indeholde falgende
rygestopoplysninger: Rygestoplinje: 80 31 31 31 www.stoplinien.dk. P4 samme méde som anfert
ovenfor har samtlige cigaretproducenter valgt at skrive "Rygestoplinjen”.

Tobaksproducenterne gnsker en tilkendegivelse af, at det er ok, subsidizrt at der i overgangsperioden
kan benyttes "Rygestoplinjen”.

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kgbenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk



http://www.tobaksproducenterne.dk/
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Beslutningen blev taget tidligt for at gere produktionen klar til den 20. Maj 2016.
§§ 29, stk. 3 og 30 stk. 3 Ikraftiraeden og overgangsbestemmelser

Det bar praciseres, at logoer og handelsnavne ikke ma anbringes oven over de kombinerede
sundhedsadvarsler og ikke blot "oven over sundhedsadvarslerne”.

Med venlig hilsen

B 7l
S L

Louise Feilberg
Direktor Tobaksproducenterne

Tobaksproducenterne
Rédhuspladsen 16, 1550 Kgbenhavn V
+45 53 58 20 22 - If@tobaksproducenterne.dk - www.tobaksproducenterne.dk
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Fra: Jens Hennild <jh@tobaksindustrien.dk>

Sendt: 6. maj 2016 15:49

Til: DEP PRIMAEJUR Kontorpostkasse

Cc: Patrick Kofod Holm

Emne: Hgring over udkast til bekendtggrelse om kvalitet, maerkning, alderskontrolsystem

og reklame m.v. af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere m.v.

Tak for lejligheden til at kommenterer pa ovennavnte bekendtggrelsesudkast.
Udkastet giver ikke anledning til bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Jens Hennild
Direktar, Cand.jur.

Tobaksindustrien
Vesterbrogade 1E,3.tv.
1620 Kgbenhavn V

Telefon: +45 39 62 68 99
Mobil:  +45 20 35 12 99
E-Mail: jh@tobaksindustrien.dk
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TO BAKSI N D U STRI E N Vesterbrogade 1 E. 3 tv.

DK-1620 Kebenhavn V.

TOBACCO MANUFACTURERS ASSOCIATION OF DENMARK Telephone: + 45 39 62 68 99

Fax: +45 39 62 43 21
E-mail: jh@tobaksindustrien.dk

Kebenhavn d.6 maj. 2016

Sundheds- og Aldreministeriet
Sendt pr. e-mail:
primaerjur@sum.dk

pkh@sum.dk

Vedr. Udkast til bekendtgerelse om graensevardier mv. for tobaksvarer.

Tak for lejligheden til at kommentere pa ministeriets udkast til ovennaevnte bekendtgerelse.

Udkastet giver anledning til felgende bemeerkninger:

L.

Ad § 11, stk. 2: Ministeriet har tidligere oplyst, at den generelle advarsel skulle std uden et punktum bag
("Rygning draeber”). Dette svarer ogsa til direktivets danske oversettelse, se art. 9, stk. 1. Vi skal derfor
anbefale, at teksten for den generelle sundhed advarsel @ndres til at have felgende ordlyd "Rygning
draeber” i stedet for "Rygning draber.

Ad § 14, stk.1 fremgér; at visningen af hver enkelt kombineret sundhedsadvarsel, som kan anvendes i et
givent ar, ’skal vaere talmeessigt ligeligt fordelt pa hvert tobaksmaerke”. Ordlyden er en klar skerpelse af
direktivets ordlyd i art. 10, stk. 2, der om rotationen angiver ” sa vidt muligt er talmaessigt ligeligt for-
delt”. Vi skal foresl4, at ordlyden bringes i overensstemmelse med direktivets.

Ad §15, stk.6. Da Danmark har valgt at benytte den sakaldte art 11 undtagelse, synes stk.6 ikke at vaere
relevant at medtage i bekendtgerelsen

Ad § 18 stk.1 :Her anfores at produkterne skal opfylde kravene i §§ 15-17.Dette er ikke i overensstem-
melse med direktivet der alene henviser til art 10 stk. 1 litra b). Sidstnaevnte bestemmelse er er gengivet
1§15 stk.2. Det skal anbefales at henvisningen i § 18 stk. 1 geres mere praecis.

For en god ordens skyld bemarkes at de medsendte billedset ikke er identisk med de opdaterede szt fra
Kommissionen.

Tobaksindustrien stér gerne til rddighed for en uddybning af sine synspunkter.

Med venlig hilsen

Jens Hennild
Direkter, cand.jur.
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