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Bekendtgarelse af lov om tobaksvarer m.v.”

Herved bekendtgares lov nr. 608 af 7. juni 2016 om tobaksvarer m.v. med de &ndringer, der fglger af 8 1 i lov nr. 86 af 30.

januar 2019.

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

8 1. Denne lov gelder for tobaksvarer og urtebaserede ry-
geprodukter, der fremstilles eller markedsfares her i landet.

§ 2. I denne lov forstas ved:

1) Tobak: Blade og andre naturlige, forarbejdede eller
uforarbejdede dele af tobaksplanter, herunder ekspan-
deret og rekonstitueret tobak.

2)  Tobaksvarer: Produkter, som kan anvendes, og som
helt eller delvis bestar af tobak, uanset om tobakken er
genetisk modificeret.

3)  Cigaret: En tobaksrulle, som kan forbruges via en for-
breendingsproces, og som narmere er defineret i arti-
kel 3, stk. 1, i Radets direktiv 2011/64/EU.

4)  Rulletobak: Tobak, der kan anvendes til fremstilling
af cigaretter af forbrugere eller detailsalgssteder.

5)  Ragfri tobaksvare: En tobaksvare, der ikke forbruges
via en forbraendingsproces, herunder tyggetobak, to-
bak, der indtages nasalt, og tobak, der indtages oralt.

6)  Ragtobak: Tobaksvarer, som ikke er rggfrie tobaksva-
rer.

7)  Tobak, der indtages oralt: Alle tobaksprodukter, der er
bestemt til oral indtagelse, med undtagelse af varer
bestemt til at inhaleres eller tygges, og som helt eller
delvis bestar af tobak i form af pulver eller fine partik-
ler eller enhver kombination af disse former, navnlig
varer i portionsbreve eller porgse breve.

8)  Tyggetobak: En ragfri tobaksvare, som udelukkende
er bestemt til at tygges.

9)  Tilsatningsstof: Et andet stof end tobak, der tilsettes
en tobaksvare, en enkeltpakning eller en eventuel ydre
emballage.

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Emissioner: Stoffer, der frigives, nar tobak eller et ur-
tebaseret rygeprodukt anvendes efter hensigten, sdsom
stoffer, der findes i rag, eller stoffer, der frigives i for-
bindelse med brug af ragfrie tobaksvarer.
Kendetegnende aroma: En fremtreedende duft eller
smag af andet end tobak, som er resultatet af et tilsaet-
ningsstof eller en kombination af tilseetningsstoffer,
herunder frugt, krydderier, urter, alkohol, slik, mentol
eller vanilje, og som duftes eller smages far eller
under forbruget af tobaksvaren.

Ny kategori af tobaksvarer: Andre tobaksvarer end ci-
garetter, rulletobak, pibetobak, vandpibetobak, ciga-
rer, cigarillos, tyggetobak, tobak, der indtages nasalt,
0g tobak, der indtages oralt, og markedsfares efter den
19. maj 2014,

Urtebaserede rygeprodukter: Et produkt baseret pa
planter, urter eller frugter, som ikke indeholder tobak,
og som kan forbruges via en forbreendingsproces.
Enkeltpakning: Den mindste individuelle pakning af
en tobaksvare eller et urtebaseret rygeprodukt, der
markedsfares.

Ydre emballage: Enhver emballage bortset fra gen-
nemsigtigt materiale, som en tobaksvare eller et urte-
baseret rygeprodukt markedsfares i, og som omslutter
en eller flere enkeltpakninger.

Sundhedsadvarsel: En advarsel vedrgrende et pro-
dukts sundhedsskadelige virkninger eller andre ugn-
skede konsekvenser ved forbrug af produktet, herun-
der tekstadvarsler, kombinerede sundhedsadvarsler,
generelle advarsler og informationsmeddelelser.
Fabrikant: Enhver fysisk eller juridisk person, som
fremstiller en tobaksvare eller et urtebaseret rygepro-
dukt eller far sddanne varer eller produkter konstrue-

1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling, preesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophevelse af
direktiv 2001/37/EF (EU-Tidende 2014, nr. L 127, side 1) samt bestemmelser, der gennemfarer dele af Kommissionens gennemfarelsesafgarelse (EU)
2018/576 af 15. december 2017 om tekniske standarder for sikkerhedsfeatures pa tobaksvarer, EU-Tidende 2018, nr. L 96, side 57. I loven er der
medtaget visse bestemmelser fra Kommissionens gennemfarelsesforordning (EU) 2018/574 af 15. december 2017 om tekniske standarder for oprettelse
og drift af et sporbarhedssystem for tobaksvarer, EU-Tidende 2018, nr. L 96, side 7. Ifalge artikel 288 i EUF-traktaten geelder en forordning umiddelbart i
hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i loven er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens

umiddelbare gyldighed i Danmark.

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 1905942

CNO001037
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ret eller fremstillet og markedsfart under sit navn eller
varemarke.

18) Importar: Ejeren af eller en fysisk eller juridisk person
med radighedsret over tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter, der er blevet indfert pA Den Europee-
iske Unions omrade.

19) Distributgr: Enhver fysisk eller juridisk person bortset
fra en fabrikant eller importar, som markedsfarer to-
baksvarer eller urtebaserede rygeprodukter med und-
tagelse af salg til forbrugerne.

20) Detailforhandler: Enhver fysisk eller juridisk person,
der markedsfarer tobaksvarer eller urtebaserede ryge-
produkter til forbrugerne.

21) Markedsfgring: At gare tobaksvarer eller urtebaserede
rygeprodukter tilgeengelige for forbrugere mod eller
uden betaling. I tilfelde af fjernsalg pa tveers af gren-
ser anses varen eller produktet for at veere blevet mar-
kedsfart i det land, hvor forbrugeren befinder sig.

22) Fjernsalg pa tveers af greenser: Fjernsalg til forbrugere,
hvor forbrugeren pa tidspunktet for bestilling af pro-
duktet fra en detailforhandler befinder sig i et andet
EU-/E@S-land end det land, hvor detailforhandleren
er etableret.

23) Entydigt identitetsmarke: Den alfanumeriske kode,
der gar det muligt at identificere en enkeltpakning el-
ler en samlet emballage med tobaksvarer.

24)  @konomiske aktarer: Enhver fysisk eller juridisk per-
son, der er involveret i handel med tobaksvarer, her-
under til eksport, fra fabrikanten til den sidste gkono-
miske aktgr inden det farste detailsalgssted.

Kapitel 2

Indberetning af oplysninger om tobaksvarer til
Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen

Oplysninger om ingredienser og emissioner

8 3. Fabrikanter og importgrer af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet, skal for hver tobaksvare opdelt efter
handelsnavn og type indberette fglgende til Sikkerhedssty-
relsen:
1) Oplysninger om alle de ingredienser i faldende raekke-
folge efter vaegt for hver ingrediens, der anvendes ved
fremstillingen af tobaksvaren, herunder
a) en liste over oplysninger om ingrediensens navn og
mangden heraf,

b) en erklering om, hvorfor den pagzldende ingredi-
ens indgar i tobaksvaren,

c¢) oplysninger om ingrediensens status, herunder med
angivelse af, hvorvidt ingrediensen er registreret i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1907/2006, og dens Klassificering i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 1272/2008,

d) relevante toksikologiske oplysninger om ingredien-
sen og

e) for cigaretter og rulletobak et teknisk dokument
med en generel beskrivelse af tilsetningsstoffet og
dets egenskaber.
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2)  Oplysninger om tobaksvarens emissionsindhold.

3) Oplysninger om de malemetoder for emissioner, der er
anvendt, med undtagelse af dem, der er nevnt i § 9,
stk. 1 og 2.

Stk. 2. Erhvervsministeren fastsatter naermere regler om
de indberetninger, der er naevnt i stk. 1, herunder regler om,
hvilke oplysninger der skal indberettes, hvornar der skal ske
indberetning og i hvilken form, samt oplysninger ved a&n-
dring af tobaksvarer.

8 4. Fabrikanter og importarer af cigaretter og rulletobak,
der her i landet markedsfares med indhold af et tilsetnings-
stof, der er opfert pa den prioriterede liste, der er nzvnt i ar-
tikel 6, stk. 1, i direktiv 2014/40/EU, skal udfgre omfattende
undersggelser af tilseetningsstoffet, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastseetter neermere regler om de
undersggelser, der skal foretages efter stk. 1, og regler om,
at en fabrikant eller importar, der er omfattet af forpligtelsen
efter stk. 1, i visse tilfelde kan foretage undersggelser sam-
men med andre fabrikanter eller importarer og i visse tilfel-
de helt kan undtages fra forpligtelsen.

8 5. Fabrikanter og importarer, der er omfattet af § 4, stk.
1, skal udarbejde og sende en rapport om de undersggelser,
der udfares efter § 4, stk. 1, til Sikkerhedsstyrelsen og Euro-
pa-Kommissionen, senest 18 maneder efter at det pagealden-
de tilseetningsstof er opfart pa den prioriterede liste neevnt i
§ 4, stk. 1.

Stk. 2. Europa-Kommissionen og Sikkerhedsstyrelsen kan
hver iseer anmode fabrikanten og importaren om at fremlaeg-
ge supplerende oplysninger i tilknytning til den rapport, der
er nevnt i stk. 1, og kan stille krav om, at rapporten under-
kastes en evaluering af et uafhangigt videnskabeligt organ.

Stk. 3. Erhvervsministeren fastsatter naermere regler om
indsendelse af rapporter efter stk. 1 og om formkrav.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsatter nermere regler om
evaluering efter stk. 2.

8§ 6. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lgben-
de pa sin hjemmeside de oplysninger, erkleringer og rap-
porter, der modtages efter § 3, stk. 1, nr. 1, litraa, og nr. 2, §
5, stk. 1, og regler fastsat efter § 3, stk. 2, jf. § 3, stk. 1, nr.
1, litra a, og nr. 2, og 8 5, stk. 3. Det geelder dog ikke oplys-
ninger om drifts- eller forretningsforhold, for sa vidt det er
af veesentlig gkonomisk betydning for den person eller virk-
somhed, oplysningerne angar, at oplysningerne ikke offent-
ligares.

§ 7. Fabrikanter og importerer af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet, skal for tobaksvarer, som de mar-
kedsfarer, fremleegge markedsanalyser og undersggelser ud-
arbejdet i forbindelse med lanceringen af tobaksvarerne for
Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 2. Fabrikanter og importgrer af tobaksvarer, der mar-
kedsfares her i landet, skal for tobaksvarer, som de mar-
kedsfarer, senest den 1. maj hvert ar indberette oplysninger
om salgsvolumen for det foregdende ar til Sikkerhedsstyrel-
sen.
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Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan med henblik pa at felge
markedsudviklingen for tobaksvarer indhente de oplysnin-
ger, der indberettes efter stk. 1, hos Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 4. Erhvervsministeren fastsatter naermere regler om
de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen
efter stk. 1 og 2.

Kapitel 3

Grensevardier for emissionsindhold i tobaksvarer og
metoder til maling af emissionsindhold

8 8. Sundheds- og @&ldreministeren fastseetter regler om
greenseveerdier for det maksimale indhold af tjeere, nikotin
og kulilte i emissioner fra cigaretter, der markedsfares eller
fremstilles her i landet.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsette regler
om grenseverdier for andre emissioner end dem, der er
nevnt i stk. 1, og for emissioner fra andre tobaksvarer end
cigaretter.

8 9. Sundheds- og @&ldreministeren fastseetter regler om
metoder til maling af emissionsindholdet af tjere, nikotin og
kulilte i cigaretter, der markedsfares eller fremstilles her i
landet.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren kan fastsette regler
om metoder til méling af andre emissioner end dem, der er
nevnt i stk. 1, og fra andre tobaksvarer end cigaretter.

§ 10. De malinger, der er nevnt i § 9, skal kontrolleres af
laboratorier, der er godkendt af Sikkerhedsstyrelsen i hen-
hold til § 11.

Godkendelse og kontrol af laboratorier til maling af
emissionsindhold

8 11. Sikkerhedsstyrelsen kan efter ansggning godkende
laboratorier til at kontrollere malingerne af emissionsindhol-
det af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter, der markedsfares
eller fremstilles her i landet, jf. § 9.

Stk. 2. For at opna godkendelse efter stk. 1 skal laborato-
riet vaere akkrediteret af DANAK, Den Danske Akkredit-
eringsfond, eller af et tilsvarende akkrediteringsorgan, som
er medunderskriver af relevante EA-multilaterale aftaler om
gensidig anerkendelse, til at udfare opgaverne efter stk. 1 og
veere etableret i Danmark eller et andet EU-/E@S-land.

Stk. 3. Et laboratorie, der gnsker godkendelse eller er god-
kendt efter stk. 1, ma ikke vere ejet eller direkte eller indi-
rekte kontrolleret af tobaksindustrien.

Stk. 4. Erhvervsministeren kan fastsatte nermere regler
om behandling af ansggninger om godkendelse efter stk. 1
og indholdet i akkrediteringen efter stk. 2.

8 12. Sikkerhedsstyrelsen fagrer kontrol med, at de labora-
torier, der er godkendt efter § 11, stk. 1, opfylder kravene i §
11, stk. 2 og 3.

Stk. 2. Med henblik pé udfarelse af kontrol efter stk. 1 kan
Sikkerhedsstyrelsen af laboratorier, der er godkendt efter §
11, stk. 1, kreeve dokumentation for, at kravene i § 11, stk. 2
og 3, er opfyldt.
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Kapitel 4
Forbud mod at markedsfare visse tobaksvarer m.v.

§ 13. Tobak, der indtages oralt, ma ikke markedsfares her
i landet.

8§ 14. Cigaretter og rulletobak med en kendetegnende aro-
ma ma ikke markedsfares her i landet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om forbuddet i stk. 1, herunder regler om, hvorvidt en kon-
kret cigaret eller type rulletobak er omfattet af forbuddet i
stk. 1, og om graenseverdier for indholdet i cigaretter og rul-
letobak af tilseetningsstoffer eller kombinationer af tilseet-
ningsstoffer, der giver en kendetegnende aroma.

8§ 15. Cigaretter og rulletobak, der indeholder aromastof-
fer i deres bestanddele, sésom filtre, papir, emballage, kap-
sler eller enhver teknisk funktion, der gar det muligt at &nd-
re de pagaldende tobaksvarers duft eller smag eller deres
regudviklingsintensitet, ma ikke markedsfgres her i landet.

§ 16. Cigaretter og rulletobak, der bestar af filtre, papir el-
ler kapsler med indhold af tobak eller nikotin, mé ikke mar-
kedsfgres her i landet.

8 17. Tobaksvarer, der indeholder falgende tilseetnings-
stoffer, ma ikke markedsfares her i landet:

1) Vitaminer eller andre tilsetningsstoffer, der giver det
indtryk, at en tobaksvare frembyder en sundhedsmaes-
sig fordel eller udggr en begranset sundhedsrisiko.

2) Koffein, taurin eller andre tilsetningsstoffer og stimu-
lerende forbindelser.

3) Tilsatningsstoffer, der har farvende egenskaber for
emissioner.

4) Tilsatningsstoffer, som har kreftfremkaldende, muta-
gene eller reproduktionstoksiske egenskaber i ufor-
breendt form.

Stk. 2. Rggtobak ma ikke markedsfares her i landet, hvis
tobaksvaren indeholder de i stk. 1 naevnte tilsetningsstoffer
eller tilseetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinop-
tagelse.

8 18. Tobaksvarer, der indeholder tilsetningsstoffer i
mangder, som ved forbrug veesentligt eller maleligt ager to-
baksvarens toksiske eller afhangighedsskabende virkning
eller kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksi-
ske egenskaber, ma ikke markedsfares her i landet.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om forbuddet i stk. 1, herunder regler om, hvorvidt en kon-
kret tobaksvare er omfattet af forbuddet, og om graenseveer-
dier for indholdet i tobaksvarer af de tilsetningsstoffer, der
er nevnt i stk. 1.

Kapitel 5
Sundhedsadvarsler pa tobaksvarer m.v.

8 19. Den, der markedsfgrer en tobaksvare her i landet,
skal sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre embal-
lage er forsynet med sundhedsadvarsler pa dansk.

Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter regler om
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1) antallet og typen af sundhedsadvarsler, som den enkelte
kategori af tobaksvarer skal vaere forsynet med,

2) sundhedsadvarslernes form, affattelse, layout, placering
o0g starrelse og

3) forbud mod helt eller delvis at skjule eller bryde sund-
hedsadvarsler, nar tobaksvaren markedsfares.

Kapitel 6
Mzrkning og emballage pa tobaksvarer m.v.

8 20. Den, der markedsfarer en tobaksvare her i landet,
skal sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre embal-
lage ikke indeholder elementer eller traek, som
1) fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den

ved at give et fejlagtigt indtryk af produkternes karak-
teristika, virkninger, risici eller emissioner,

2) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre
skadelig end andre eller har til formal at reducere virk-
ningen af bestemte skadelige bestanddele i ragen,

3) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har vitalise-
rende, energigivende, helbredende, foryngende, naturli-
ge, skologiske egenskaber eller andre positive formal
eller andre positive sundheds- eller livsstilsmassige
virkninger,

4) henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilset-
ningsstoffer eller oplyser, at produktet ikke indeholder
sadanne,

5) fér produktet til at ligne en fadevare eller et kosmetisk
produkt eller

6) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en for-
bedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljgmas-
sige fordele.

Stk. 2. Den, der markedsfarer en tobaksvare her i landet,
skal sikre, at en enkeltpakning og en eventuel ydre emballa-
ge ikke merkes med oplysninger om tobaksvarens indhold
af nikotin, tjeere og kulilte.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte naermere regler
om krav til meerkning, jf. stk. 1 og 2.

8 21. Sundhedsstyrelsen fastsetter nermere regler om
krav til starrelse, form, funktionalitet og bestanddele i for-
hold til enkeltpakninger af cigaretter og rulletobak.

8 22. Den, der markedsfgrer tobaksvarer her i landet, skal
sikre, at hver enkeltpakning og en eventuel ydre emballage
ikke indeholder kuponer, der tilbyder rabatter, gratis udde-
ling, to for en-tilbud eller andre lignende tilbud.

8 22 a. Den, der markedsfarer tobaksvarer her i landet,
skal sikre, at hver enkeltpakning med tobaksvarer er pafart
et entydigt identitetsmeerke udstedt af den danske id-udste-
der, jf. 8§31 a.

Stk. 2. For tobaksvarer fremstillet uden for EU gelder
kravene for entydige identitetsmarker kun for produkter, der
er bestemt for eller markedsfares i Danmark.

Stk. 3. Entydige identitetsmerker skal veere patrykt eller
anbragt pa en sddan made, at de ikke kan fjernes eller slet-
tes, og de ma ikke veere skjult eller brudt.

Stk. 4. Via en forbindelse til det entydige identitetsmarke
skal fglgende oplysninger veere elektronisk tilgeengelige:
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1) Den faktiske forsendelsesrute fra fremstillingsstedet til
det farste detailsalgssted, herunder alle lagerfaciliteter,
der er benyttet, forsendelsesdatoen, bestemmelsesste-
det, afsendelsesstedet og modtageren,

2) identiteten af alle kabere fra fremstillingen til det forste
detailsalgssted og

3) faktura, ordrenummer og betalingsoplysninger vedrg-
rende alle kabere fra fremstillingen til det forste detail-
salgssted.

Stk. 5. Tobaksvarefabrikanter skal stille udstyr, der er
ngdvendigt til registrering af tobaksvarer, der kabes, s&lges,
oplagres, transporteres eller pd anden méade handteres, til ra-
dighed for alle gkonomiske aktarer, der er involveret i han-
del med tobaksvarer. Udstyret skal kunne laese og overfare
de registrerede data elektronisk til en datalagringsfacilitet,
der skal veere fysisk placeret inden for Den Europeiske Uni-
ons omrade.

Stk. 6. En gkonomisk akter, der er involveret i handel
med tobaksvarer, ma ikke @ndre eller slette data, der er regi-
streret i datalagringsfaciliteterne.

Stk. 7. En ekstern revisor fgrer kontrol med leverandarer
af datalagringsfaciliteter. Den eksterne revisor betales af to-
baksvarefabrikanten og skal efter forslag fra tobaksvarefa-
brikanten godkendes af Europa-Kommissionen.

Stk. 8. Europa-Kommissionen, Sikkerhedsstyrelsen og
den eksterne revisor skal have fuld adgang til datalagrings-
faciliteterne. | behgrigt begrundede tilfeelde kan Europa-
Kommissionen eller Sikkerhedsstyrelsen give fabrikanter el-
ler importgrer adgang til de lagrede data.

Stk. 9. Den eksterne revisor skal afleegge en arsrapport til
Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen.

8 22 b. Den, der markedsfarer tobaksvarer her i landet,
skal sikre, at hver enkeltpakning med tobaksvarer er pafart
et sikkerhedsstempelmaerke.

Stk. 2. Skatteministeren kan fastsatte nermere regler om
de tekniske standarder for sikkerhedsstempelmarker pa to-
baksvarer.

Kapitel 7
Fjernsalg pa tvars af grenser

Registreringspligt for tobaksvarer m.v.

§ 23. Den, der vil markedsfare tobaksvarer til forbrugere
her i landet eller i et andet EU-/E@S-land ved hjelp af fjern-
salg pa tveers af graenser, skal, inden markedsfgringen pabe-
gyndes, lade sig registrere hos Sikkerhedsstyrelsen. Mar-
kedsfaringen ma farst pabegyndes, nar Sikkerhedsstyrelsen
har bekraftet, at registreringen har fundet sted.
Stk. 2. Erhvervsministeren fastseatter narmere regler om
1) de oplysninger, der skal ledsage en registrering efter
stk. 1,

2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, sa-
fremt der sker &ndringer i disse oplysninger, og

3) styrelsens behandling af registreringen.

§ 24. Detailforhandlere af tobaksvarer, der er registreret
efter 8 23, stk. 1, skal drive et alderskontrolsystem.
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Stk. 2. Sundheds- og &ldreministeren fastsetter nermere
regler om alderskontrolsystemet naevnt i stk. 1, herunder om
de nermere krav til systemet, og om detailforhandleres pligt
til at give Sikkerhedsstyrelsen oplysninger om systemets
indhold og anvendelse.

8 25. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lg-
bende pa sin hjemmeside en liste over detailforhandlere, der
er registreret efter § 23, stk. 1.

Kapitel 8
Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

§ 26. Nye kategorier af tobaksvarer ma kun markedsfares
her i landet, hvis de er anmeldt til Sikkerhedsstyrelsen.
Stk. 2. Anmeldelse navnt i stk. 1 skal indgives af enhver
fabrikant og importer, der gnsker at markedsfare en ny kate-
gori af tobaksvarer, senest 6 maneder fer den patenkte mar-
kedsfaring.
Stk. 3. Erhvervsministeren fastsetter regler om
1) de oplysninger og erkleringer, der skal ledsage en an-
meldelse efter stk. 1,

2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, sa-
fremt der sker endringer i disse oplysninger, og

3) Sikkerhedsstyrelsens behandling af anmeldelsen.

8§ 27. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om, hvilke af
denne lovs bestemmelser der gelder for nye kategorier af
tobaksvarer, afhaengigt af om der er tale om rggfrie tobaks-
varer eller rggtobak.

Kapitel 9
Markedsfgring af urtebaserede rygeprodukter

Indberetning af oplysninger

8 28. Fabrikanter og importarer, der markedsfgrer urteba-
serede rygeprodukter her i landet, skal indberette oplysnin-
ger om produkternes sammensatning til Sikkerhedsstyrel-
sen.
Stk. 2. Indberetningen efter stk. 1 skal ske, inden et nyt el-
ler &ndret urtebaseret rygeprodukt bringes pa markedet.
Stk. 3. Erhvervsministeren fastsatter naermere regler om
1) de oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedssty-
relsen efter stk. 1,

2) pligt til at give meddelelse til Sikkerhedsstyrelsen, sa-
fremt der sker andringer i oplysningerne, og

3) Sikkerhedsstyrelsens behandling af de indberettede op-
lysninger.

8 29. Sikkerhedsstyrelsen offentligger og opdaterer lg-
bende pa sin hjemmeside de oplysninger, der modtages efter
§ 28, stk. 1, og regler fastsat efter § 28, stk. 3, nr. 1, dog ik-
ke oplysninger om drifts- eller forretningsforhold, for sa vidt
det er af veesentlig gkonomisk betydning for den person el-
ler virksomhed, oplysningerne angar, at oplysningerne ikke
offentligares.

Sundhedsadvarsel og merkning

8 30. Den, der markedsfgrer et urtebaseret rygeprodukt
her i landet, skal sikre, at hver enkeltpakning og eventuel
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ydre emballage er forsynet med en sundhedsadvarsel pa
dansk.

Stk. 2. Sundheds- og eldreministeren fastsatter regler om
sundhedsadvarslens affattelse, placering og starrelse.

§ 31. Den, der markedsfarer et urtebaseret rygeprodukt
her i landet, skal sikre, at enkeltpakninger og eventuel ydre
emballage ikke er forsynet med angivelser af, at produktet er
uden tilsetningsstoffer, aromastoffer, nikotin, tjeere eller
kulilte eller indeholder elementer eller traek, som
1) fremmer et urtebaseret rygeprodukt eller opfordrer til

brug af det ved at give et fejlagtigt indtryk af produkt-
ernes Karakteristika, virkninger, risici eller emissioner,

2) giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt
er mindre skadeligt end andre eller har til formal at re-
ducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i
ragen,

3) giver indtryk af, at et bestemt urtebaseret rygeprodukt
har vitaliserende, energigivende, helbredende, foryn-
gende, naturlige eller gkologiske egenskaber eller an-
dre positive formal eller andre positive sundheds- eller
livsstilsmaessige virkninger, eller

4) far produktet til at ligne en fadevare eller et kosmetisk
produkt.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette nermere regler
om de krav, der er ngvnt i stk. 1, til merkning af urtebasere-
de rygeprodukter.

Kapitel 9 a

Udveelgelse af id-udsteder, udstedelse af entydige
identitetsmaerker og sikkerhedsstempelmarker

Entydige identitetsmarker

§ 31 a. Sikkerhedsstyrelsen udpeger en id-udsteder, der
skal udstede entydige identitetsmaerker til tobaksvarer, der
markedsfares i Danmark.

Stk. 2. ld-udstederen kan udstede entydige identitetsmeer-
ker til tobaksvarer, der fremstilles i Danmark og markedsfa-
res i et andet EU-land, uden krav om national id-udstedelse
og skal udstede entydige identitetsmaerker til tobaksvarer,
som fremstilles i Danmark og eksporteres ud af EU.

Stk. 3. Id-udstederen kan kreeve vederlag for driftsopga-
ver, som relaterer sig til udstedelsen af entydige identitets-
merker, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. De vederlag, som id-udstederen fastsatter og op-
kreever af de gkonomiske akterer, kan udelukkende vedrgre
udstedelse af entydige identitetsmarker. Vederlaget skal
veere ikkediskriminerende og sta i rimeligt forhold til antal-
let af entydige identitetsmaerker, der udstedes til gkonomi-
ske aktgrer, under hensyntagen til leveringsmaden.

Stk. 5. Afgarelser truffet af id-udstederen kan indbringes
for Sikkerhedsstyrelsen.

Sikkerhedsstempelmaerker

8 31 b. For de tobaksvarer, som er afgiftspligtige i medfer
af tobaksafgiftsloven, udsteder told- og skatteforvaltningen
sikkerhedsstempelmaerker til enkeltpakninger med tobaksva-
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rer, der fungerer som bade stempelmerke efter tobaksaf-
giftsloven og sikkerhedsmaerke.

Stk. 2. For de tobaksvarer, som er afgiftspligtige i medfar
af tobaksafgiftsloven eller forbrugsafgiftsloven, men som
ikke paferes stempelmarke efter tobaksafgiftsloven, udste-
der told- og skatteforvaltningen sikkerhedsstempelmarker
uden afgift til enkeltpakninger med tobaksvarer, der funge-
rer som sikkerhedsmeerke.

Stk. 3. For de tobaksvarer, som ikke er afgiftspligtige, ud-
steder told- og skatteforvaltningen sikkerhedsstempelmaer-
ker uden afgift til enkeltpakninger, der fungerer som sikker-
hedsmarke.

Kapitel 10

Sikkerhedsstyrelsens og told- og skatteforvaltningens
kontrolvirksomhed

8 32. Sikkerhedsstyrelsen farer kontrol med, at kravene i
denne lov og i regler fastsat i medfar heraf overholdes.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen farer kontrol med, at enkelt-
pakninger af tobaksvarer er pafert entydige identitetsmaer-
ker, og med, at identitetsmzrkerne er patrykt eller anbragt i
overensstemmelse med § 22 a, stk. 3. Sikkerhedsstyrelsen
farer endvidere kontrol med dataintegriteten, jf. § 22 a, stk.
6 0og 9. Derudover farer Sikkerhedsstyrelsen kontrol med, at
id-udstederen og leverandgrer af anordninger, der sikrer
mod manipulation, samt eventuelle underleverandgrer er
uafhaengige af tobaksindustrien.

Stk. 3. Sikkerhedsstyrelsen kan krave at fA meddelt alle
oplysninger af id-udstederen og leverandgrer af anordnin-
ger, der sikrer mod manipulation, og af eventuelle underle-
verandgrer, der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 2.

Stk. 4. Sikkerhedsstyrelsen kan foretage basale sggnings-
forespargsler vedrgrende alle data, der et lagret i et primeer-
datalager, der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 2.

Stk. 5. Sikkerhedsstyrelsen kan af fabrikanter, importarer,
distributgrer og detailforhandlere af tobaksvarer og urteba-
serede rygeprodukter kraeve at fa meddelt alle oplysninger,
der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 1.

8§ 32 a. Told- og skatteforvaltningen farer kontrol med, at
enkeltpakninger med tobaksvarer er pafert sikkerhedsstem-
pelmerker, jf. 8 31 b, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Told- og skatteforvaltningen kan af fabrikanter,
importarer, distributgrer og detailforhandlere af tobaksvarer
og urtebaserede produkter kraeve at fa meddelt alle oplysnin-
ger, der er ngdvendige for kontrollen efter stk. 1.

§ 33. Sikkerhedsstyrelsen kan i kontrolgjemed, jf. § 32,
stk. 1, foretage registersamkgring af oplysninger fra egne re-
gistre og offentligt tilgeengelige oplysninger, der er indhen-
tet hos andre offentlige myndigheder.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan indhente ikkeoffentligt til-
gengelige oplysninger fra offentlige myndigheder med hen-
blik pa registersamkaring i kontrolgjemed, i det omfang det
er af vaesentlig betydning for kontrollen efter § 32, stk. 1 og
2.

8 34. For at tilvejebringe oplysninger til brug for gennem-
farelse af kontrollen efter § 32, stk. 1 og 2, har Sikkerheds-

Nr. 965.

styrelsens reprasentanter til enhver tid mod behgrig legiti-
mation og uden retskendelse adgang til offentlige og private
ejendomme og lokaliteter hos fabrikanter, importarer, distri-
butgrer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter. Politiet yder om ngdvendigt Sikkerhedssty-
relsen bistand hertil.

8§ 35. Sikkerhedsstyrelsen kan uden betaling og mod kvit-
tering udtage tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter hos
fabrikanter, importgrer, distributerer og detailforhandlere af
tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter til brug for kon-
trollen efter 8 32, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan foretage eller fa foretaget
en teknisk undersggelse af tobaksvarer og urtebaserede ry-
geprodukter udtaget i medfar af stk. 1.

Forbud mod markedsfaring m.v.

8§ 36. Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfgring af
tobaksvarer, hvis

1) produktet ikke opfylder kravene i § 10, § 19, stk. 1, el-
ler § 20, stk. 1 og 2, § 22 g, eller i regler fastsat i med-
for af § 8, stk. 2, § 9, stk. 2, § 19, stk. 2, § 20, stk. 3,
eller § 21,

2) der ikke er sket indberetning efter § 3, stk. 1,

3) der ikke er udarbejdet og indsendt rapport om tilsaet-
ningsstoffer eller fremlagt supplerende oplysninger
herom efter § 5, stk. 1 eller 2,

4) der ikke er sket fremlaggelser efter § 7, stk. 1, eller ar-
lige indberetninger efter § 7, stk. 2, eller fremlaeggelser
eller indberetninger efter 8 7, stk. 1 og 2, ikke er sket i
henhold til regler fastsat i medfar af § 7, stk. 4, eller

5) nye kategorier af tobaksvarer markedsfares her i landet
uden at vaere anmeldt efter § 26, stk. 1.

§ 37. Sikkerhedsstyrelsen kan forbyde markedsfgring af
urtebaserede rygeprodukter, hvis produkterne ikke opfylder
kravene i § 30, stk. 1, eller 8 31, stk. 1, eller regler fastsat i
medfer af § 30, stk. 2, eller § 31, stk. 2, eller hvis der ikke er
sket indberetning efter § 28, stk. 1.

§ 38. Sikkerhedsstyrelsen kan i de tilfelde, der fremgar af
§ 36, nr. 1-3 og 5, eller § 37, eller safremt styrelsen i gvrigt
matte vurdere, at produkterne udger en alvorlig risiko for
menneskers sundhed, pabyde fabrikanter, importarer, distri-
butarer og detailforhandlere af tobaksvarer og urtebaserede
rygeprodukter at treekke sddanne varer og produkter tilbage
fra markedet eller tilbagekalde dem fra forbrugerne.

§ 39. Sikkerhedsstyrelsen kan oplyse offentligheden om
risikoen ved tobaksvarer og urtebaserede rygeprodukter, nar
der er meddelt et forbud eller pabud efter 8§ 36, 37 eller 38.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen offentligger dog ikke oplys-
ninger om drifts- eller forretningsforhold, for sa vidt det er
af veesentlig gkonomisk betydning for den person eller virk-
somhed, oplysningerne angar, at oplysningerne ikke offent-
ligares, medmindre offentliggerelsen er ngdvendig for at be-
skytte forbrugernes sundhed eller sikkerhed.

8§ 39 a. | medfer af Kommissionens gennemfarelsesfor-
ordning (EU) 2018/574 af 15. december 2017 om tekniske
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standarder for oprettelse og drift af et sporbarhedssystem for
tobaksvarer kan Sikkerhedsstyrelsen i behgrigt begrundede
tilfeelde deaktivere en gkonomisk aktars
1) identifikationskode, jf. artikel 15, stk. 4,
2) anlegsidentifikationskode, jf. artikel 17, stk. 4, eller
3) maskinidentifikationskode, jf. artikel 19, stk. 4.

Stk. 2. Ved deaktivering efter stk. 1 orienteres enten den
gkonomiske aktar, operatgren af farste detailsalgssted eller
fabrikanter og importerer om deaktiveringen.

Kapitel 11
Digital kommunikation

8 40. Erhvervsministeren kan fastsatte regler om, at
skriftlig kommunikation til og fra Sikkerhedsstyrelsen om
forhold, som er omfattet af denne lov eller af regler fastsat i
medfer af denne lov, skal forega digitalt.

Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsatte naermere regler
om digital kommunikation, herunder om anvendelse af be-
stemte it-systemer, serlige digitale formater og digital sig-
natur el.lign.

Stk. 3. En digital meddelelse anses for at veere kommet
frem, nér den er tilgengelig for adressaten for meddelelsen.

Kapitel 12
Klageadgang

8 41. Sikkerhedsstyrelsens afggrelser truffet efter denne
lov eller efter regler fastsat i medfer af denne lov kan ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

Kapitel 13
Omkostninger og gebyrer

8 42. Sikkerhedsstyrelsen afholder omkostninger til hg-
ring af det radgivende panel pd EU-plan, der er navnt i arti-
kel 7, stk. 4, i direktiv 2014/40/EU, med henblik pa vurde-
ring af, om en tobaksvare er omfattet af forbuddet i § 14,
stk. 1.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan kraeve de omkostninger,
der er nevnt i stk. 1, refunderet af den fabrikant eller impor-
tar, der gnsker at markedsfare eller markedsfarer den pagel-
dende tobaksvare omfattet af forbuddet i § 14, stk. 1, her i
landet.

8 43. Sikkerhedsstyrelsen opkraever gebyrer til dekning
af Sikkerhedsstyrelsens omkostninger ved modtagelse af
indberetninger efter § 3, evalueringer efter § 5, stk. 2, god-
kendelse og kontrol af laboratorier, jf. 8 11, stk. 1, og § 12,
stk. 1, og registreringer, jf. § 23, stk. 1, samt Sikkerhedssty-
relsens kontrol efter §§ 32-39.

Stk. 2. Gebyret opkreeves hos fabrikanter og importerer af
tobaksvarer, der er omfattet af indberetningspligten i § 3,
stk. 1. Gebyret fordeles pa baggrund af den enkelte fabri-
kants eller importars markedsandel pa det danske marked.
Vurderingen af den enkelte fabrikants eller importers mar-
kedsandel foretages pa baggrund af tobaksafgiften indberet-
tet til SKAT.
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Stk. 3. Til brug for fordeling af gebyret efter stk. 1 kan
Sikkerhedsstyrelsen indhente ikkeoffentligt tilgeengelige op-
lysninger om den indberettede tobaksafgift hos SKAT.

Stk. 4. Erhvervsministeren kan fastsaette naermere regler
om undtagelser fra fordelingen af gebyrer efter stk. 2.

Stk. 5. Erhvervsministeren kan fastsaette naermere regler
om stgrrelsen og opkraevningen af gebyrer efter stk. 1.

8§ 44. Sikkerhedsstyrelsen opkrever et gebyr for anmel-
delse efter § 26, stk. 1, og for arlig opretholdelse af anmel-
delsen samt for indberetning efter § 28, stk. 1, og for arlig
opretholdelse af indberetningen.

Stk. 2. Erhvervsministeren kan fastsatte regler om undta-
gelser fra opkraevningen af gebyrerne navnt i stk. 1.

Stk. 3. Erhvervsministeren kan fastsaette nsermere regler
om starrelsen og opkraevningen af gebyrer efter stk. 1.

Kapitel 14
Straf

8§ 45. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bgde den, der

1)  overtreeder § 4, stk. 1, § 5, stk. 1, § 10, § 13, § 14, stk.
1,88 15-17, § 18, stk. 1, § 19, stk. 1, § 20, stk. 1 og 2,
822 a, § 28, stk. 2, eller § 30, stk. 1,

2) undlader at efterkomme anmeldelsespligten i § 26,
stk. 1,

3) undlader at efterkomme registreringspligten i § 23,
stk. 1,

4)  overtreder et forbud meddelt efter 8§ 36 eller 37,

5)  undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt, der har hjemmel i § 3, stk. 1, § 5, stk. 2, 8 7, §
28, stk. 1, § 32, stk. 3-5, eller § 38,

6)  overtreder bestemmelserne om den gkonomiske ak-
tars forpligtelser, jf. artikel 5, 10, 11 og 13, artikel 21,
nr. 5 og 6, eller artikel 22, 23 eller 32-34 i Kommis-
sionens gennemfarelsesforordning (EU) 2018/574 af
15. december 2017 om tekniske standarder for opret-
telse og drift af et sporbarhedssystem for tobaksvarer,

7)  overtreeder bestemmelserne om fabrikanters og impor-
tarers forpligtelser, jf. artikel 6-8, artikel 12, nr. 2, ar-
tikel 18, artikel 21, nr. 1, 2 og 4, eller artikel 26, nr.
1-5, i Kommissionens gennemfgrelsesforordning
(EU) 2018/574 af 15. december 2017 om tekniske
standarder for oprettelse og drift af et sporbarhedssy-
stem for tobaksvarer,

8)  overtreder bestemmelserne om den gkonomiske ak-
tars og operatgrer af fgrste detailsalgssteds forpligtel-
ser, jf. artikel 14 eller artikel 16, nr. 2, i Kommissio-
nens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/574 af 15.
december 2017 om tekniske standarder for oprettelse
og drift af et sporbarhedssystem for tobaksvarer,

9)  overtreder bestemmelserne om den gkonomiske ak-
tars bortset fra fabrikanters og importarers forpligtel-
ser, jf. artikel 12, nr. 3, eller artikel 29, nr. 4, i Kom-
missionens gennemfarelsesforordning (EU) 2018/574
af 15. december 2017 om tekniske standarder for op-
rettelse og drift af et sporbarhedssystem for tobaksva-
rer, eller
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10) overtreeder bestemmelsen i artikel 36 i Kommissio-
nens gennemfgrelsesforordning (EU) 2018/574 af 15.
december 2017 om tekniske standarder for oprettelse
og drift af et sporbarhedssystem for tobaksvarer om
anvendelsen af sikre kommunikationsmidler og inte-
roperabilitet.

Stk. 2. | regler, der fastseettes i medfgr af § 8, stk. 2, § 9,
stk. 2, § 21 eller § 30, stk. 2, kan der fastsettes straf af bgde
for overtraedelse af bestemmelserne i reglerne.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 15
Ikrafttreeden og overgangsbestemmelser m.v.

8 46. Loven treder i kraft den 9. juni 2016.

Stk. 2. For tobaksvarer, der indtages oralt, og som ikke er
bestemt til at ryges eller tygges, der er fremstillet eller im-
porteret inden den 1. januar 2016, har § 13 virkning fra den
1. juli 2016.

Stk. 3. For urtebaserede rygeprodukter, der er fremstillet
for den 9. juni 2016, har loven virkning fra den 20. maj
2017.

Stk. 4. For cigaretter og rulletobak med kendetegnende
aroma, der opnar et salgsvolumen pa 3 pct. eller mere i EU
inden den 9. juni 2016, har 8 14, stk. 1, og § 15 virkning fra
den 20. maj 2020.

Stk. 5. Lov om fremstilling, praesentation og salg af to-
baksvarer, jf. lovbekendtggrelse nr. 1022 af 21. oktober
2008, opheves, jf. dog § 47, stk. 1.

Stk. 6. Regler fastsat i medfgr af lov om fremstilling, pree-
sentation og salg af tobaksvarer, jf. lovbekendtgarelse nr.
1022 af 21. oktober 2008, forbliver i kraft, indtil de aflgses
af eller ophaeves af regler fastsat efter denne lov.

8 47. Tobaksvarer, der er fremstillet for den 9. juni 2016,
kan indtil den 20. maj 2017 markedsfares efter de hidtil gel-
dende regler.
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Stk. 2. For tobaksvarer, der markedsfares den 9. juni 2016
og lever op til kravene i denne lov og i regler fastsat i med-
far af loven, foretages indberetningen efter § 3, stk. 1, senest
den 20. november 2016.

§ 48. Den, der inden den 9. juni 2016 har pabegyndt akti-
viteter omfattet af § 23, stk. 1, i overensstemmelse med de
hidtil geeldende regler og gnsker at fortsatte disse aktiviteter
efter denne dato, skal senest den 9. september 2016 lade sig
registrere efter § 23, stk. 1.

8 49. Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.

Lov nr. 86 af 30. januar 2019 (Udvelgelse af id-udsteder
0g udstedelse af sikkerhedsstempelmarker samt skerpede
sanktioner ved salg af tobak til personer under 18 ar) inde-
holder falgende ikrafttreedelsesbestemmelse:

83

Stk. 1. Lovens 8 1 treeder i kraft den 1. februar 2019, jf.
dog stk. 3 og 4.

Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. Lovens § 1, nr. 3, traeder i kraft den 20. maj 2019
for cigaretter og rulletobak, som produceres i EU eller im-
porteres til EU fra den 20. maj 2019. For cigaretter og rulle-
tobak, som produceres i EU eller importeres til EU fgr den
20. maj 2019, traeder 8§ 1, nr. 3, i kraft den 20. maj 2020.

Stk. 4. Lovens 8 1, nr. 3, treeder i kraft den 20. maj 2024
for tobaksvarer bortset fra cigaretter og rulletobak, som pro-
duceres i EU eller importeres til EU fra den 20. maj 2024.
For tobaksvarer bortset fra cigaretter og rulletobak, som pro-
duceres i EU eller importeres til EU for den 20. maj 2024,
treeder 8 1, nr. 3, i kraft den 20. maj 2026.

Sundheds- og Aldreministeriet, den 26. august 2019

MaceNus HEUNICKE

/ Anja Gade Andersen





