Forordning om kvalitets-, marknings- och alderskontrollsystem m.m. for
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare m.m.?

Foljande faststalls i enlighet med 7.2 §, 8 §, 9.2 § och 15.4 § i lagen om elektroniska cigaretter m.m., jfr
konsoliderad lag nr 1166 av den 4 november 2024:

Kapitel 1
Definitioner

1 8. | denna férordning galler féljande definitioner:

1) nikotinhaltig vatska: vatska som innehaller nikotinalkaloider som kan anvandas i en elektronisk
cigarett eller pafyllningsbehallare.

2) sdrskilda pafyllningsbehallare: pafyliningsbehallare som tillverkats for att anvindas for en
elektronisk cigarett och for att innehalla en nikotinhaltig vatska.

3) CMR-egenskaper: amnen som har cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
egenskaper.

4) utsldpp: amnen som avges nar elektroniska cigaretter anvands pa avsett satt.

5) flédesregleringsmekanism: en mekanism som gor det maijligt for pafyliningsbehallaren att slappa ut
endast ett visst antal vatskedroppar per minut nar pafyliningsbehallaren halls vertikalt.

6) dockningssystem: ett kopplingssystem som &r tatt anslutet och ansluter den elektroniska cigaretten
och pafyliningsbehallaren sa att endast vatska kan slappas ut i den elektroniska cigarettens tank.

Kapitel 2
Kvalitet och sammansdattning

2 §. Nikotinhaltig vatska far endast slappas ut pa marknaden

1) i sarskilda pafyliningsbehallare med en volym pa hoégst 10 ml,
2) i elektroniska engangscigaretter, och

3) engangspatroner.

Punkt 2. Patroner och tankar far ha en volym pa hégst 2 ml.

3 8. En nikotinhaltig vatska far inte innehalla mer &n 20 mg/ml nikotin.

4 §. En nikotinhaltig vatska far inte innehalla

1) vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehallare innebar en halsoférdel eller en begransad halsorisk,

2) koffein eller taurin eller andra tillsatser och stimulerande féreningar som ar férknippade med energi
och vitalitet,

3) tillsatser som har fargande egenskaper for utslapp,

! Genom denna férordning genomfors delar av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och foérsaljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphivande av direktiv 2001/37/EG (EUT L 127, 29.4.2014, s. 1). Ett utkast till denna férordning har
anmalts i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 om ett informationsférfarande betraffande
tekniska féreskrifter och betraffande féreskrifter for informationssamhillets tjanster (kodifiering).



4) tillsatser som underlattar inandning eller upptag av nikotin, och
5) tillsatser som har CMR-egenskaper i oférbrand form.

5 §. Utan att det paverkar tillampningen av punkt 2 far endast ingredienser av hég renhetsgrad
anvandas vid tillverkningen av den nikotinhaltiga vatskan.

Punkt 2. Spar av andra amnen an de ingredienser som anmalts till den danska myndigheten for
sakerhetsteknik, jfr 2.1 § i férordningen om anmalan av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare m.m., jfr bilaga 1, som ingar i, och utslapp som harror fran, anviandningen av
produkten, far endast férekomma i den nikotinhaltiga vatskan om sadana sparbara mangder ar
tekniskt oundvikliga under tillverkningen.

6 8. Med undantag for nikotin far endast ingredienser som inte utgér nagon risk for manniskors halsa i
upphettad eller ouppvarmd form anvandas i den nikotinhaltiga vatskan.

7 8. Elektroniska cigaretter med nikotin ska leverera nikotindoser i konstanta mangder nar de anvands.

8 8. Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som innehaller nikotin ska vara barn- och
manipuleringssakra och skyddade mot skador och vatskelackage.

9 8. Elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som innehaller nikotin far slappas ut pa
marknaden endast om den mekanism genom vilken de elektroniska cigaretterna aterfylls uppfyller ett
av féljande villkor:

1) Det inbegriper anvandning av en pafyllningsbehallare med ett sikert fast munstycke som ar minst 9
mm langt, som ar smalare dn och latt passar in i 6ppningen av behallaren fér den elektroniska cigarett
som den anvands for och som har en flodeskontrollmekanism som slapper ut hégst 20 droppar
pafyliningsvatska per minut i vertikalt 1age och enbart vid atmosfarstryck vid 20 °C £ 5 °C.

2) Det fungerar med hjalp av ett dockningssystem som slapper ut pafyliningsvatskor till behallaren fér
den elektroniska cigaretten endast nar den elektroniska cigaretten och pafyliningsbehallaren ar
anslutna.

10 8. Bruksanvisningen, jfr 11.1 §, for pafyliningsbara elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
som innehaller nikotin ska atféljas av lampliga anvisningar for pafylining, inklusive diagram.

Punkt 2. Bruksanvisningen for pafyliningsbara elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med
nikotin med hjalp av den pafyliningsmekanism som avses i 9.1 § ska ange bredden pa munstycket eller
bredden pa 6ppningen pa behallaren pa ett satt som gor det mojligt for konsumenterna att bedéma
om pafyllningsbehallarna och de elektroniska cigaretterna passar ihop.

Punkt 3. | bruksanvisningen for pafyliningsbara elektroniska cigaretter och pafyliningsbara behéllare
med nikotin med hjilp av den pafyliningsmekanism som avses i 9.2 § ska det anges vilka typer av
dockningssystem som gor det mojligt for sddana elektroniska cigaretter och pafyliningsbara behallare
att passa ihop.

Kapitel 3
Madrkning och hdlsovarning

11 8. Varje styckforpackning med elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som innehaller
nikotin ska innehalla information om



1) anvisningar for anvandning och férvaring av produkten pa danska, inklusive ett meddelande om att
produkten inte rekommenderas fér anvandning av ungdomar och icke-rokare,

2) kontraindikationer,

3) varningar riktade till sarskilda riskgrupper,

4) mojliga skadliga effekter,

5) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

6) kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en ansvarig juridisk eller fysisk person i EU.
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12 §. Alla styckférpackningar och eventuella ytterférpackningar fér elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare som innehaller nikotin ska innehalla féljande information om nikotinavvanjning:
Stoplinien: 80 31 31 31 www.stoplinien.dk.

13 8. Varje styckférpackning och eventuell ytterférpackning for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare som innehaller nikotin ska innehalla en férteckning 6ver

1) alla ingredienser som ingar i produkten i fallande ordning efter vikt,

2) en uppgift om produktens nikotinhalt och tillférsel per dos, partinummer. och

3) en uppmaning om att produkten ska férvaras oatkomligt fér barn.

Punkt 2. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare som innehaller nikotin far inte innehalla nagra uppgifter som

1) antyder att en viss elektronisk cigarett &r mindre skadlig 4n andra elektroniska cigaretter eller syfta
till att minska effekten av vissa skadliga bestandsdelar i angan eller har vitaliserande, energigivande,
lakande, foryngrande, naturliga, organiska egenskaper eller andra positiva halso- eller livsstilseffekter,
2) hanvisar till smak, lukt, aromer eller andra tillsatser eller ange att produkten inte innehaller dem, med
undantag fér orden "Med tobakssmak” eller "Med mentolsmak”,

3) far den elektroniska cigaretten eller pafyliningsbehallaren med nikotin att se ut som ett livsmedel
eller en kosmetisk produkt,

4) antyder att en viss elektronisk cigarett eller pafyliningsbehallare som innehaller nikotin har
forbattrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljoéférdelar, eller

5) ger intryck av ekonomiska fordelar genom att innehalla tryckta kuponger som erbjuder rabatter,
gratis utdelning, tva-fér-en-erbjudanden eller andra liknande erbjudanden.

Punkt 3. De delar och detaljer som ar férbjudna enligt punkt 2.1-5 kan omfatta, men ar inte
begransade till, text, symboler, namn, varumarken, figurer eller andra tecken.

14 8. Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning av elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare som innehaller nikotin ska vara férsedd med féljande hilsovarning:

"Denna produkt innehaller nikotin, vilket dr ett mycket beroendeframkallande amne”.

Punkt 2. Halsovarningen pa varje styckférpackning och eventuell ytterférpackning for elektroniska
cigaretter och pafyliningsbehallare som innehaller nikotin ska

1) placeras pa de tva storsta ytorna pa styckférpackningen och eventuella ytterférpackningen,

2) tacka 30 % av ytan pa styckférpackningen och eventuella ytterférpackningen,

3) vara tryckt med typsnittet Helvetica med fet stil i svart mot vit bakgrund,

4) vara skriven pa ett sddant satt att den tacker storsta mojliga andel av det omrade som &r reserverat
for halsovarningen, och

5) placeras i mitten av det omrade som &r reserverat fér varningen. Texten med hilsovarningarna ska
vara parallell med huvudtexten pa den yta som reserverats for dessa varningar. Pa ladformade
forpackningar och eventuella ytterférpackningar ska de vara parallella med styckférpackningens eller
ytterférpackningens sidokant.



15 §. Markningen pa varje styckférpackning och eventuell ytterférpackning for elektroniska cigaretter
och pafyliningsbehallare som innehaller nikotin ska vara pa danska.

Kapitel 4
Alderskontrollsystem

16 §. Den som vill marknadsféra elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som innehaller nikotin
till konsumenter i Danmark eller i ett annat EU/EES-land genom gransoverskridande distansforsaljning
ska lamna uppgifter till den danska myndigheten for sikerhetsteknik om vilken typ av
alderskontrollsystem som aterforsaljaren har inrattat enligt 15.4 § i lagen. Informationen ska avse
alderskontrollsystemets innehall och anvandning.
Punkt 2. Aterforsiljare av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare med och utan nikotin ska vid
distansforsaljning anvanda ett alderskontrollsystem som effektivt kontrollerar att ingen forsaljning sker till
képare under den angivna aldersgransen. Detta kan till exempel ske genom att skapa anvandare med hjalp
av pass eller annan giltig identifiering eller med hjalp av ett nationellt elektroniskt id-kort, sdsom MitID.
Punkt 3. Kravet i punkt 2 ska inte tillampas pa onlineplattformar, inbegripet onlineplattformar som gor det
mojligt for konsumenter att inga distansavtal med naringsidkare enligt artikel 3 i) i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2022/2065 av den 19 oktober 2022 om en inre marknad for digitala tjanster och om
andring av direktiv 2000/31/EG.

Kapitel 5

Straff

17 §. Om inte hogre straff utdéms enligt andra lagar ska den som bryter mot bestammelserna i 2-16 §
straffas med béter.

Punkt 2. Féretag m.m. (juridiska personer) kan alaggas straffrattsligt ansvar i enlighet med
bestammelserna i kapitel 5 i den danska strafflagen.

Kapitel 6
Ikrafttradande
18 §. Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2025.
Punkt 2. Forordning nr 784 av den 13 juni 2023 om kvalitets-, marknings- och alderskontrollsystem
m.m. for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare m.m. ska upphora att gilla.

Punkt 3. For elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som innehaller nikotin, tillverkade fore
den 1 juli 2025, ska 12 § och 13.2.2 § borja gélla fran och med den 1 april 2026.

Inrikesministeriet och hédlso- och sjukvardsministeriet, den 4 mars 2025
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