Bekendtgerelse om kvalitet, markning og alderskontrolsystem m.v. af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere m.v."

I medfer af § 7, stk. 2, § 8, § 9, stk. 2, § 15, stk. 3, og § 33, stk. 2, 1 lov nr. 426 af 18. maj 2016 om
elektroniske cigaretter m.v., som @ndret ved lov nr. 2071 af 21. december 2020, fastsattes:

Kapitel 1
Definitioner

§ 1. I denne bekendtgerelse forstas ved:

1) Nikotinholdig veeske: Vaske med nikotinalkaloider der kan benyttes i en elektronisk cigaret eller
genopfyldningsbeholder.

2) Serlige genopfyldningsbeholdere: Genopfyldningsbeholdere, som er fremstillet til at skulle anvendes
til en elektronisk cigaret og til at skulle indeholde en nikotinholdig vaeske.

3) CMR-egenskaber: Stoffer, som har kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske egen-
skaber.

4) Emissioner: Stoffer, der frigives, nar elektroniske cigaretter anvendes efter hensigten.

5) Flowkontrolmekanisme: En mekanisme der ger, at genopfyldningsbeholderen kun udsender et vist
antal draber vaeske per minut, nar genopfyldningsbeholderen holdes lodret.

6) Docking-system: Et koblingssystem, som er tat tilsluttet og forbinder den elektroniske cigaret og
genopfyldningsbeholderen, sa der kun kan frigives veske ind i tanken pd den elektroniske cigaret.

Kapitel 2
Kvalitet og sammenscetning

§ 2. Nikotinholdig veeske mé kun markedsfores:
1) iserlige genopfyldningsbeholdere med et volumen pé hejst 10 ml,
2) 1 elektroniske engangscigaretter, og
3) 1ipatroner til engangsbrug.

Stk. 2. Patroner og tanke méa hgjest have et volumen pa 2 ml.

§ 3. Nikotinholdig vaeske ma hejest have et nikotinindhold pa 20 mg/ml.

§ 4. Nikotinholdig vaeske ma ikke indeholde:

1) vitaminer eller andre tilsetningsstoffer, der giver det indtryk, at en elektronisk cigaret eller genop-
fyldningsbeholder frembyder en sundhedsmeessig fordel eller udger en begranset sundhedsrisiko,

2) koffein eller taurin eller andre tils@tningsstoffer og stimulerende forbindelser, der forbindes med
energi og vitalitet,

3) tilsetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissioner,

4) tilsetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinoptagelse, og

5) tilsaetningsstoffer, som har CMR-egenskaber i uforbrendt form.

§ 5. Der ma kun anvendes ingredienser med hej renhed til fremstilling af den nikotinholdige vaske, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Spor af andre stoffer end de til Sikkerhedsstyrelsen anmeldte ingredienser, jf. bekendtgerelse om
anmeldelse af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere m.v. § 2, stk. 1, jf. bilag 1, der indgar
1, og emissioner, der opstar ved anvendelse af, produktet, ma kun forekomme i den nikotinholdige veske,
hvis sddanne sporbare maengder er teknisk uundgaelige under fremstillingen.

§ 6. Der ma, bortset fra nikotin, i den nikotinholdige veeske kun anvendes ingredienser, som ikke udger
en risiko for menneskers sundhed i opvarmet eller uopvarmet form.
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§ 7. Elektroniske cigaretter med nikotin skal levere nikotindoser i konstante mangder ved anvendelse.

§ 8. Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin skal vere berne- og manipulati-
onssikret og sikret mod beskadigelse og veskeudsivning.

§ 9. Elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin ma kun markedsferes, hvis den
mekanisme, ved hjelp af hvilken de elektroniske cigaretter genopfyldes, opfylder en af folgende betingel-
ser:

1) Den indbefatter anvendelse af en genfyldningsbeholder med en forsvarligt fastgjort, mindst 9 mm
lang dyse, der er smallere end og med lethed passer ind i dbningen pa reservoiret i den elektroniske
cigaret, 1 forbindelse med hvilken den anvendes, og som har en stromningskontrolmekanisme, der
ikke afgiver mere end 20 draber genopfyldningsvaske 1 minuttet i lodret position og alene ved
atmosfarisk tryk ved 20 grader celsius = 5 grader celsius.

2) Den fungerer ved hjelp af et docking-system, der kun frigiver genopfyldningsvesker til reservoiret i
den elektroniske cigaret, nar den elektroniske cigaret og genopfyldningsbeholder er forbundne.

§ 10. Brugsanvisningen, jf. § 11, nr. 1, til genopfyldelige elektroniske cigaretter og genfyldningsbe-
holdere med nikotin skal vare ledsaget af passende instrukser vedrerende genopfyldning, herunder
diagrammer.

Stk. 2. Brugsanvisningen til genopfyldelige elektroniske cigaretter og genfyldningsbeholdere med niko-
tin, der benytter den genopfyldningsmekanisme, jf. § 9, nr. 1, skal angive bredden pa dysen eller bredden
pa dbningen pé reservoiret pd en made, der gor forbrugerne 1 stand til at bedemme, om genfyldningsbe-
holderne og de elektroniske cigaretter passer sammen.

Stk. 3. Brugsanvisningen til genopfyldelige elektroniske cigaretter og genfyldningsbeholdere med ni-
kotin, der benytter den genopfyldningsmekanisme, jf. § 9, nr. 2, skal de typer docking-systemer, med
hvilken sddanne elektroniske cigaretter og genopfyldelige beholdere passer sammen, vaere angivet.

Kapitel 3
Mcerkning og sundhedsadvarsel

§ 11. Hver enkeltpakning af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin skal
indeholde oplysninger om:
1) brugsanvisning og lagring af produktet pad dansk, herunder en notits om, at produktet ikke anbefales
til brug for unge og ikke rygere,
2) kontraindikationer,
3) advarsler henvendt til specifikke risikogrupper,
4) mulige skadelige virkninger,
5) ath@engighedsskabende egenskaber og toksicitet, og
6) kontaktoplysninger for fabrikanten eller importeren og en ansvarlig juridisk eller fysisk person i EU.

§ 12. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere med nikotin skal indeholde en liste over:

1) alle de ingredienser, der indgar 1 produktet 1 aftagende orden efter vaegt,

2) en angivelse af produktets nikotinindhold og levering pr. dosis, batchnummer, og

3) en anbefaling om at opbevare produktet utilgengeligt for born.

Stk. 2. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere med nikotin ma ikke indeholde treek som:

1) giver indtryk af, at en bestemt elektronisk cigaret er mindre skadelig end andre elektroniske cigaretter
eller har til formal at reducere virkningen af bestemte skadelige bestanddele i dampen eller har
vitaliserende, energigivende, helbredende, foryngende, naturlige, okologiske egenskaber eller andre
positive sundheds- eller livsstilsmessige virkninger,
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2) fér den elektroniske cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin til at ligne en fedevare eller et
kosmetisk produkt,

3) giver indtryk af, at en bestemt elektronisk cigaret eller genopfyldningsbeholder med nikotin har en
forbedret biologisk nedbrydelighed eller andre miljemaessige fordele, eller

4) giver indtryk af gkonomiske fordele ved at indeholde trykte kuponer, der tilbyder rabatter, gratis
uddeling, to-for-én-tilbud eller andre lignende tilbud.

Stk. 3. De elementer og traek, der er forbudte i henhold til stk. 2, nr. 1-4, kan omfatte, men er ikke
begranset til, tekst, symboler, navne, varemaerker, figurer eller andre tegn.

§ 13. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbe-
holdere med nikotin skal vaere forsynet med folgende sundhedsadvarsel:
»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst athengighedsskabende stof«.
Stk. 2. Sundhedsadvarslen pa hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere med nikotin skal:
1) vere anbragt pd de to sterste overflader pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage,
2) dekke 30 % af overfladen pé enkeltpakningen og eventuel ydre emballage,
3) veare trykt med sort, fed skrift 1 skrifttypen Helvetica pa hvid baggrund,
4) vere udformet med en skrift med en storrelse, sa den dekker den sterst mulige andel af det areal, der
er forbeholdt sundhedsadvarslen, og
5) placeres centreret pa det areal, der er forbeholdt advarslen. Sundhedsadvarslernes tekst skal vare
parallel med hovedteksten pa den overflade, der er forbeholdt disse advarsler. P4 kasseformede
pakninger og eventuelt ydre emballage skal de vare parallelle med sidekanten pa enkeltpakningen
eller pa den ydre emballage.

§ 14. M=zrkningen pé hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin skal vaere pa dansk.
Kapitel 4
Alderskontrolsystemer

§ 15. Den, der vil markedsfore elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin til
forbrugere her i1 landet eller 1 et andet EU/E@S-land ved fjernsalg pé tvars af graenser, skal give Sikker-
hedsstyrelsen naermere oplysninger om hvilken form for alderskontrolsystem, forhandleren har etableret
efter lovens § 15, stk. 2. Oplysningerne skal omhandle alderskontrolsystemets indhold og anvendelse.

Kapitel 5
Straf

§ 16. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov, straffes med bede den, der overtraeder
reglerne 1 §§ 2-10 og §§ 11-14.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.
kapitel.
Kapitel 6
Ikrafttreeden

§ 17. Bekendtgerelsen traeder 1 kraft den 1. april 2021.
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Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 422 af 12. marts 2021 om kvalitet, markning og alderskontrolsystem m.v. af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere m.v. ophaves.

Sundhedsministeriet, den 18. marts 2021
MAGNUS HEUNICKE

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