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Bekendtgoerelse om undersogelser af konkrete tilsetningsstoffer 1 tobaksvarer
og naermere krav til merkning og emballering af cigaretter og rulletobak mv."

I medfor af § 4, stk. 2, § 5, stk. 4, § 20, stk. 3, og § 21 i lov nr. 608 af 7. juni 2016 om tobaksvarer m.v.
fastsettes:

Kapitel 1
Undersagelser af cigaretter og rulletobak indeholdende tilscetningsstoffer pd den prioriterede liste

§ 1. I forbindelse med undersogelser af cigaretter og rulletobak 1 medfer af lovens § 4 skal det underse-
ges om det konkrete tilsetningsstof pa den prioriterede liste:

1) Bidrager til de pagaeldende produkters toksicitet eller atheengighedsskabende egenskaber, og om dette
bevirker, at nogle af de bererte produkters toksicitet eller athengighedsskabende egenskaber oges
vasentligt eller méleligt.

2) Giver en kendetegnende aroma.

3) Letter inhaleringen eller nikotinoptagelsen.

4) Medferer dannelse af stoffer, der har kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egen-
skaber (CMR-egenskaber), mangden heraf, og om dette bevirker, at nogle af de bererte produkters
CMR-egenskaber oges vasentligt eller maleligt.

Stk. 2. Undersogelserne 1 medfer af stk. 1 skal tage hensyn til den pétenkte anvendelse af den pagel-
dende tobaksvare.

Stk. 3. Undersggelserne i medfor af stk. 1 skal iser omfatte underseggelse af de emissioner, der forarsa-
ges af den forbreendingsproces, der omfatter det padgaldende tilsetningsstof og en undersogelse af inte-
raktionen af det pageldende tilsetningsstof med andre ingredienser, der er indeholdt i den pagaldende
tobaksvare.

§ 2. Fabrikanter eller importerer, der anvender det samme tilsatningsstof pa den prioriterede liste 1 de-
res tobaksvarer, kan foretage en felles undersoggelse efter § 1 og indsende en falles rapport efter lovens §
5, nar de bruger det pageldende tilseetningsstof 1 en sammenlignelig produktsammensatning.

Stk. 2. Veaelger fabrikanter eller importorer at foretage en faelles undersogelse, har alle parterne ansvar
for at kunne levere dokumentation pd anmodning fra Sikkerhedsstyrelsen efter lovens § 5 stk. 1-3.

Smd og mellemstore virksomheder

§ 3. Smé og mellemstore virksomheder kan undtages fra forpligtelserne i lovens § 4 og § 5, séfremt
1) en anden fabrikant eller importer gennemforer en undersogelse og udarbejder en rapport til Sikker-
hedsstyrelsen og Europa-Kommissionen om det konkrete tilsetningsstof pa den prioriterede liste, og
2) virksomheden opfylder kriterierne for enten mikrovirksomheder, sma virksomheder eller mellemstore
virksomheder i Kommissionens henstilling af 6. maj 2003 om definitionen af mikrovirksomheder,
sma og mellemstore virksomheder (meddelt under nummer K(2003) 1422) (E@QS-relevant tekst)
(2003/361/EF).



Stk. 2. Det er fabrikantens eller importerens ansvar at kunne levere dokumentation for § 3, stk. 1, nr.
1-2, p4 anmodning fra Sikkerhedsstyrelsen.

Kapitel 2
Peer-evaluering

§ 4. Sikkerhedsstyrelsen og Europa-Kommissionen kan krave, at rapporter, der udarbejdes og indsen-
des 1 medfor af lovens § 5, underkastes en peer-evaluering af et uathengigt videnskabeligt organ, jf. lo-
vens § 5, stk. 2.

§ 5. Peer-evalueringen skal primert angad rapporternes fuldstendighed, metodologi og konklusioner
under hensyntagen til kravene til undersogelseri § 1 og § 2.

Kapitel 3
Neermere krav til meerkning

§ 6. De elementer og trek, der er forbudte 1 henhold til tobaksvareloven § 20, stk. 1 og 2, omfatter, men
er ikke begranset til tekst, symboler, navne, varemerker, figurer eller andre tegn.
Kapitel 4
Funktionalitet, storrelse mv.

§ 7. Enkeltpakninger med cigaretter skal vare kasseformede.

Stk. 2. En enkeltpakning med cigaretter kan vare fremstillet af karton eller et bledt materiale og mé
ikke have en dbning, der kan lukkes eller forsegles igen efter forste abning, bortset fra flip-top-lag og kla-
paesker med et haengslet lag. For sd vidt angar flip-top-lag og hangslede ldg ma laget kun vare haengslet
pa enkeltpakningens bagside.

Stk. 3. Enkeltpakninger med cigaretter skal indeholde minimum 20 cigaretter.

§ 8. Enkeltpakninger med rulletobak skal vare kasseformede, cylindriske eller have form som en pung.
Med pung forstds en enkeltpakning, der har form af enten en rektangulaer lomme med en flap, der dekker
abningen (rektangular pung) eller en opretstdende pung.

Stk. 2. Enkeltpakninger med rulletobak skal indeholde minimum 30 gram tobak.

Kapitel 5
Ikrafttreeden
§ 9. Bekendtgorelsen trader 1 kraft den 8. juli 2016.

Sundhedsstyrelsen, den 4. juli 2016
SOREN BROSTROM

/ Hanne Vibjerg



) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes
tilneermelse af medlemslandenes love og administrative bestemmelser om fremstilling, prasentation og salg af tobak og relaterede og om ophavelse af
direktiv 2001/37/EF, EU-Tidende 2014 nr. L 127, side 1.



