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IMPACT ASSESSMENT
Udkast til bekendtgørelse om mærkning og emballage på tobakssurrogater


1. Indledning 
Tobaksrygning er den væsentligste forebyggelige kilde til sygdom og død i Danmark.  Ca. 13.600 mennesker dør årligt som følge af rygning. 17 pct. af alle voksne danskere ryger dagligt, og samtidig er rygningen meget skævt fordelt og dermed også den største enkeltfaktor, der skaber ulighed i sundhed her i landet. 

En særlig problemstilling knytter sig til børn og unges rygning, da de er særligt sårbare over for skadevirkningerne af tobak og andre nikotinprodukter. 

Der er flere, der enten ryger, bruger røgfri tobak eller e-cigaretter blandt 15-29-årige end blandt de øvrige aldersgrupper. Produkterne er skadelige for alle, uanset alder, men det er særligt bekymrende, at unge bruger produkterne, for her er kroppen særligt udsat. Hjernen er først færdigudviklet omkring 25-års-alderen, og børn og unges umodne hjerner er derfor særligt følsomme for nikotin, og de bliver hurtigere nikotinafhængige end voksne. Jo tidligere unge begynder at bruge nikotinprodukter, jo større afhængighed udvikles der, og jo sværere er det at stoppe senere i livet. Samtidig er der større risiko for at blive storryger, når man starter med at ryge i en tidlig alder[footnoteRef:1]. [1:  https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Danskernes-rygevaner-2019/Danskernes-rygevaner-del-1.ashx?la=da&hash=F4301A639FD3980FF56B1CA40E38701E26300064] 


Den største andel brugere og tidligere brugere af e-cigaretter findes i aldersgruppen af 15-29-årige, hvor 4 pct. bruger e-cigaretter dagligt eller lejlighedsvist, og 4 pct. tidligere har brugt det. Til sammenligning bruger 3 pct. af de 30-59-årige og 2 pct. af de 60+ årige e-cigaretter dagligt eller lejlighedsvist[footnoteRef:2]. [2:  https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Danskernes-rygevaner-2019/Danskernes-rygevaner-del-1.ashx?la=da&hash=F4301A639FD3980FF56B1CA40E38701E26300064] 


Særligt blandt de yngste er der grund til bekymring. Således ses, at en lige stor andel blandt de 15-17-årige og de 18-24-årige anvender e-cigaretter dagligt eller lejlighedsvist (hhv. 4,5 % og 4,3 %), mens lidt færre anvender e-cigaretter dagligt eller lejlighedsvist blandt de 25-29-årige (3,0 %).[footnoteRef:3] [3:  https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2020/Paragraf-røg/Paragraf-roeg-En-undersoegelse-af-tobak-adfaerd-og-regler.ashx?la=da&hash=DFA38D44E0015F8A619FE1C30F719FFB5783E6FB] 


2. Bekendtgørelsens baggrund 
Udkast til bekendtgørelse om mærkning og emballage på tobakssurrogater udmønter
den foreslåede bestemmelse i §§ 19 a og § 22 c i lov om tobaksvarer m.v., jf. lovbekendtgørelse nr. 965 af 26. august 2019 som ændret ved § 2 i lov nr. xx af xx 2020 [lovforslag ikke vedtaget endnu].

Udkast til bestemmelserne om sundhedsadvarsel og mærkning på tobakssurrogater er sålydende:
»§ 19 a. Fabrikanter og importører af tobakssurrogater skal sikre, at tobakssurrogater, som de markedsfører, er forsynet med en sundhedsadvarsel, jf. stk. 2.
Stk. 2. Sundheds- og ældreministeren fastsætter regler om affattelse, form og placering af sundhedsadvarslen.«
»§ 22 c. Sundheds- og ældreministeren fastsætter regler om mærkning og emballage på tobakssurrogater, herunder regler om forbud mod at benytte elementer eller træk i mærkningen, der kan give et fejlagtigt billede af produkternes formål, anvendelse eller virkninger.«
Danmark har notificeret lovforslaget, se 2020/228/DK, hvortil der henvises. 

Som det fremgår af bemærkningerne til det notificerede lovforslag,  er det Sundheds- og Ældreministeriets hensigt at skærpe tobakslovgivningen med henblik på at nedbringe antallet af rygere – særligt at færre unge begynder at ryge eller blive afhængige af andre nikotinprodukter. Lovforslaget er en udmøntning af aftalen om en national handleplan mod børn og unges rygning indgået den 18. december 2019 mellem regeringen (Socialdemokratiet) og Venstre, Radikale Venstre, Socialistisk Folkeparti, Enhedslisten, Det Konservative Folkeparti og Alternativet. Aftalen indeholder en bred vifte af initiativer rettet mod at stoppe og forebygge børn og unges rygning og nikotinafhængighed, og aftalen gennemfører en række af de initiativer, som patientforeninger og fagfolk har efterspurgt i flere år. 

3. Bekendtgørelsens formål og hovedindhold
Der lanceres løbende nye produkter, som indeholder nikotin, men ikke tobak – navnlig produkter, der forbruges på samme måde som snus. Disse produkter er ikke omfattet af reklameforbud eller aldersgrænse for køb og promoveres bl.a. via influencers på de sociale medier.

Som det fremgår af bemærkningerne til det notificerede lovforslag, oplyser Sundhedsstyrelsen, at der er evidens for, at nikotin er stærkt afhængighedsskabende. Børn og unge udvikler afhængighed hurtigere end voksne, og nikotin kan påvirke den videre udvikling af deres umodne hjerner. Nikotin kan desuden påvirke udviklingen af fostrets hjerne og lunger. Det er Sundhedsstyrelsens bekymring, at disse produkter kan anspore til eller vedligeholde et tobaksforbrug. Samtidig er Sundheds- og Ældreministeriet bekymret for, om produkterne kan fungere som en mulighed til reelt at promovere tobaksprodukter. 

Øget regulering kan begrundes i et beskyttelseshensyn i forhold til især børn og unge. Sundheds- og Ældreministeriet finder det derfor i overensstemmelse med lovforslagets bemærkninger hensigtsmæssigt at regulere produkter med indhold af nikotin, der ikke er tobaksvarer eller elektroniske cigaretter, og som ikke er godkendte lægemidler samt udstyr, der er beregnet til at blive benyttet sammen med disse produkter. Disse produkter kaldes for tobakssurrogater. 

Ved tobakssurrogater forstås et produkt med indhold af nikotin, der ikke er en tobaksvare, jf. § 2, nr. 2, i lov om tobaksvarer m.v., eller en elektronisk cigaret, jf. § 2, nr. 1, i lov om elektroniske cigaretter m.v., og som ikke er godkendt ved en markedsføringstilladelse efter lov om lægemidler eller EU-retlige regler om fastlæggelse af fællesskabsprocedurer for godkendelse af humanmedicinske lægemidler, samt udstyr, der er beregnet til at blive benyttet sammen med produktet.

Tobakssurrogater omfatter blandt andet såkaldte nikotinposer eller ”pouches” med indhold af nikotin.

Med bekendtgørelsen om mærkning og emballage på tobakssurrogater fastsættes 
- med udgangspunkt i de gældende regler for tobaksvarer - regler for emballage, mærkning og sundhedsadvarsler på tobakssurrogater.

I overensstemmelse med bemærkningerne i det notificerede lovforslag, fastsætter reglerne fastsætter bl.a., at enkeltpakninger af tobakssurrogater skal påføres oplysninger om alle de ingredienser, der indgår i produktet, en angivelse af produktets nikotinindhold, batchnummer og en anbefaling om, at de opbevares utilgængeligt for børn.

Herudover fastsættes bl.a. regler om, at enkeltpakninger og en eventuel ydre emballage ikke indeholder elementer eller træk, som fremmer et tobakssurrogat. 

Særligt vedr. sundhedsadvarsel er der fastsat regler om affattelse, form og placering,
herunder brug af skrifttype og størrelse med det formål at sikre, at den størst mulige andel af det areal, der er forbeholdt sundhedsadvarslen, bliver udfyldt af advarselsteksten.

For fabrikanter vil forslaget betyde, at de ved fremstillingen af produktet skal påføre sundhedsadvarslen. For importører vil det betyde, at de ikke må bringe produkterne videre i omsætningskæden, hvis produkterne ikke er påført en sundhedsadvarsel.
Sundhedsadvarslen skal sikre, at forbrugerne gøres bekendt med produktets sundhedsskadelige virkning.

4. Økonomiske konsekvenser for det offentlige og erhvervslivet
Forslaget om sundhedsadvarsler og mærkning på tobakssurrogater er ét element blandt flere i det tidligere notificerede lovforslag, som har til formål at nedbringe antallet af rygere – særligt at færre unge begynder at ryge eller blive afhængige af andre tobaks- eller nikotinprodukter.

Som det fremgår af bemærkningerne til det tidligere notificerede lovforslag, forventes forslaget at bidrage til en reduktion i børn og unges rygning og brug af andre nikotinprodukter. Det er ikke muligt at skønne over effekten af forslaget på det samlede tobaksforbrug eller -salg. I den udstrækning forslaget har en effekt på det samlede tobakssalg, vil det alt andet lige medføre mindre indtægter fra tobaksafgifter, end hvad der ellers ville have været tilfældet. Et reduceret tobaksforbrug vil modsat på længere sigt spare udgifter til behandling af tobaksrelaterede sygdomme, udgifter til sygefravær m.v.

Der er tale om udmøntning af en politisk aftale, der ligger til grund for lovforslaget, hvormed det er besluttet at indføre en række tiltag, som anbefales af Sundhedsstyrelsen og andre fagfolk, uagtet at der på nuværende tidspunkt ikke foreligger et grundlag for nærmere at vurdere effekten af tiltagene i en dansk sammenhæng – hver for sig eller samlet. Der er i forlængelse heraf heller ikke grundlag for nærmere at vurdere de afledte konsekvenser i form af nedgang i omsætning og indtjening og påvirkning af samlet forretningsgrundlag for de forskellige aktører, der sælger de omfattede produkter. Dette gælder generelt nedgang i forbrug såvel som påvirkning af forbrugsmønstre hos eksisterende forbrugere af tiltag, som påvirker udbud og tilgængelighed af produkter.

5. Ikrafttræden
Det foreslås, at bekendtgørelsen træder i kraft den 1. april 2020 under forudsætning af, at lovforslaget, der hjemler bekendtgørelsen, vedtages af Folketinget. 
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