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(Regjeringen Solberg)

1 Innledning

1.1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med
dette forslag til endringer i lov 9. mars 1973 nr. 14
om vern mot tobakksskader (tobakksskade-
loven). Forslagene gjelder tiltak som skal bidra til
& fremme folkehelsen, bedre det indre EQS-mar-
kedet for tobakksvarer og relaterte produkter og
effektivisere regelverket. Utover de nedenfor
omtalte forslagene, foreslds det enkelte tekniske
endringer og presiseringer i loven.

Tobakksdirektivet

Forslagene som fremmes i kapittel 2 er basert pa
Europaparlaments- og radsdirektiv 2014/40/EU
om produksjon, presentasjon og salg av tobakk og
relaterte produkter (tobakksdirektivet). Direk-
tivet ble vedtatt i EU 3. april 2014, og frist for gjen-
nomfering i nasjonal rett i EU var 20. mai 2016.
Direktivet er forelopig ikke tatt inn i E@S-avtalen,

men vurderes som E@Srelevant og akseptabelt,
og prosessen med innlemmelse i EJS-avtalen er
pabegynt. Gjennomfering av tobakksdirektivet i
norsk rett gjor det nedvendig med lovvedtak, jf.
Grunnloven §26 andre ledd. Vedtaket i EQS-
komitéen vil derfor gjores med forbehold om sam-
tykke fra Stortinget. Regjeringen vil senere frem-
legge en Prop. S der det bes om Stortingets sam-
tykke til at direktivet inntas i EQJS-avtalen, men av
hensyn til et onske om at direktivets bestemmel-
ser skal tre i kraft i Norge sa neert i tid som mulig
som i EU-landene, fremmes de nedvendige lovfor-
slag allerede na. Gjennomferingen av direktivets
krav vil ikke settes i kraft for etter at Stortinget
eventuelt har samtykket til EOS-komiteens beslut-
ning om innlemmelse av rettsakten i EQJS-avtalen.

I proposisjonen her foreslas det lovendringer
som vil gjennomfere antatt fremtidige EQSAfor-
pliktelser. De fleste direktivforpliktelsene vil imid-
lertid gjennomferes i forskrifter til tobakksskade-
loven. I tillegg til tobakksdirektivet har EU-kom-
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misjonen vedtatt felgende gjennomferingsretts-

akter:

— Kommisjonsforordning 2016/779/EU av 18.
mai 2016 om felles regler for prosedyren for
fastsettelse av om et tobakksprodukt har
karakteristisk smak

- Kommisjonsbeslutning 2016/787/EU av 18.
mai 2016 som fastsetter listen med prioriterte
tilsetningsstoffer i sigaretter og rulltobakk
med utvidede rapporteringsplikter

— Kommisjonsbeslutning 2016/786/EU av 18.
mai 2016 om prosedyren for etablering og drift
av et uavhengig radgivende panel som bistar
medlemslandene og EU-kommisjonen i beslut-
ningen om et tobakksprodukt har karakteris-
tisk smak

— Kommisjonsbeslutning 2016/586/EU av 14.
april 2016 om tekniske standarder for gjenopp-
fyllingsmekanismen til elektroniske sigaretter

— Kommisjonsbeslutning 2015/2186/EU av 25.
november 2015 om format for innlevering og
offentliggjoring av informasjon om tobakkspro-
dukter

— Kommisjonsbeslutning 2015/2183/EU av 24.
november 2015 om felles format for registre-
ring av elektroniske sigaretter og gjenoppfyl-
lingsbeholdere

- Kommisjonsbeslutning 2015/1842/EU av 9.
oktober 2015 om tekniske spesifikasjoner for
plassering, utforming og sterrelse pa helsead-
varsler med bilde pa reyketobakk

— Kommisjonsbeslutning 2015/1735/EU av 24.
september 2015 om den presise plasseringen
av den generelle advarselen og den informative
meldingen péa rulletobakk i pung

Gjennomferingsrettsaktene gir utfyllende regler
til tobakksdirektivet, og det tas sikte pad 4 gjen-
nomfere dette regelverket i forskrifter til tobakks-
skadeloven.

Hensikten med direktivet er & bedre det indre
markedet i EOS-omradet for tobakksvarer og rela-
terte produkter samt 4 fa tobakksregelverket opp-
datert og i trdd med markedet, forskningen og
den internasjonale utviklingen pa feltet. I tillegg
fremheves behovet for et hayt beskyttelsesniva av
folkehelsen bade i direktivet og i fortalen. Direkti-
vet inneholder bade en revisjon av eksisterende
regler samt regulering av nye omrader. Krav som
folger av tobakkskonvensjonen er ogsa inntatt i
direktivet.

I underkapittel 2.3 omtales forslaget om en ny
regulering av elektroniske sigaretter (heretter e-
sigaretter) basert pa det nye harmoniserte regel-
verket som foelger av tobakksdirektivet. Import og

salg av e-sigaretter med nikotin er i dag forbudt i
Norge. Forslaget vil bety at e-sigaretter lovlig kan
omsettes pa det norske markedet nar regelverket
trer i kraft.

Direktivet setter ogsa nye krav til maling og
rapportering fra tobakksindustrien pa ingredien-
ser, utslipp og markedsopplysninger, dette omta-
les naermere i underkapitlene 2.4, 2.5 og 2.6.

Direktivet inneholder videre et forbud mot
smakstilsetninger i sigaretter og rulletobakk. Det
er ogsa et forbud mot tilsetninger som gir inn-
trykk av helsemessige fordeler eller virker ville-
dende eller kjepsoppfordrende pa annen mate.
Dette forbudet gjelder alle tobakksvarer og e-siga-
retter. Forslag til regulering av ingredienser omta-
les naermere i underkapittel 2.7.

Direktivet inneholder ogsa bestemmelser om
produktpresentasjon og pakningsutforming. Ned-
vendige lovendringer er omtalt i underkapittel 2.8.

Proposisjonen inneholder videre forslag til
regulering av fjernsalg av tobakksvarer og e-siga-
retter til forbrukere. EU har utarbeidet et felles
regelverk for & begrense at fjernsalg over lande-
grensene medferer brudd pa tobakkslovgiv-
ningens krav, at mindreérige far tilgang til tobakk
og ulovlig handel med tobakk. Departementet
foreslar at det innferes en registreringsordning for
alle som driver slikt fiernsalg til, i eller fra Norge.
Dette omtales naermere i underkapittel 2.9.

Proposisjonen inneholder ogsa forslag til en
godkjenningsordning for nye tobakks- og nikotin-
produkter, jf. underkapittel 2.10. Denne typen pro-
dukter er i dag forbudt i Norge. Naermere krav for
godkjenning vil fremkomme i forskrift.

For urtebaserte reykeprodukter setter direk-
tivet nd krav til helseadvarsler og ingrediensrap-
portering, jf. omtale i underkapittel 2.11.

Utover dette fastsetter direktivet krav til felles
sikkerhetsmerking og sporingssystem for & hin-
dre ulovlig handel. Tobakkspakninger skal ha et
entydig sikkerhetsmerke og pakningenes beve-
gelser skal registreres slik at de kan spores gjen-
nom hele forsyningskjeden. Disse bestemmelsene
vil imidlertid ikke tas i bruk i EU for i henholdsvis
2019 og 2024. Departementet vil derfor komme til-
bake med forslag til implementering av disse
bestemmelsene pa et senere tidspunkt.

Standardiserte tobakkspakninger

I tillegg til gjennomfering av direktivforpliktel-
sene, fremmes forslag om & innfere krav om stan-
dardiserte tobakkspakninger. Det foreslas en lov-
hjemmel til & fastsette naermere krav til standardi-
sering av alle tobakksvarer. Det foreslas videre
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mulighet til & gjore unntak for enkelte kategorier,
og til & begrense type utsalgssted for slike «unn-
taksprodukter». I tilknytning til dette foreslas det
ogséd enkelte andre endringer og presiseringer i
tobakksskadeloven. Dette omtales naermere i
kapittel 3.

Med standardisert tobakkspakning menes lik
utforming og design av alle tobakkspakninger
innenfor hver kategori, slik at det ikke er tillatt
med bruk av produsentens logoer, varemerker,
symboler, bilder, farger eller annen form for
reklame. Pakningene skal fortsatt paferes helse-
advarsler og ev. annen informasjon i samsvar med
gjeldende lovgivning.

Den foreslatte lovhjemmelen omfatter ogsa
selve tobakksvarene og tilherende utstyr samt
tobakkssurrogater. Departementet har imidlertid
ikke planer om a ta hjemmelen i bruk for tobakks-
surrogater pa det naveerende tidspunkt. Tobakk-
surrogater omfatter bl.a. urtesigaretter, urtesnus
og e-sigaretter.

Enkelte andre forslag

I kapittel 4 omtales et forslag om & gjere unntak
fra aldersgrensen for lakrispiper og annet godteri
formet som tobakksvarer.

I kapittel 5 omtales et forslag om en lovhjem-
mel for beslag og destruksjon av ulovlig impor-
terte tobakksvarer, tobakksutstyr og tobakks-
surrogater. Departementet vurderer at en slik
ordning vil effektivisere kontrollen med innferse-
len av slike varer.

Kapittel 6 omhandler skonomiske og admini-
strative konsekvenser, og kapittel 7 inneholder
spesialmerknader til de foreslitte endrings-
bestemmelsene.

1.2 Bakgrunn

Formalet med forslagene omtalt ovenfor er forst
og fremst & bedre folkehelsen, samtidig som det
tas sikte pa et mest mulig effektivt regelverk.

Til tross for stor fremgang i det tobakksfore-
byggende arbeidet i Norge, er royking fortsatt
den viktigste enkeltarsaken for bade sykdom og
tidlig ded, som kan forebygges. Bruk av snus er
ogsa helseskadelig og har okt de siste 15 arene,
seerlig blant ungdom.

Helsefarene ved reoyking er godt kjent. Folke-
helseinstituttet beregnet i 2015 at reyking ferer
til over 6000 dedsfall hvert ar i Norge. Dette
utgjer 15 prosent av alle dedsfall. Hver av disse
har i gjennomsnitt tapt 11 levedr og neer halvpar-

ten av storreykerne der for de fyller 70 ar. Hjerte-
og karsykdom er den Kklart hyppigste deds-
arsaken.

De siste arene har andelen reykere géitt jevnt
nedover, men fortsatt reyker over en femtedel av
unge i alderen 16-24 ar. I tillegg har andelen unge
som bruker snus ekt kraftig siden tusenarsskiftet.
En tredjedel av unge menn bruker ni snus, mens
andelen blant unge kvinner har ekt fra tilnsermet
ingen i ar 2000 til 18 prosent i 2015.

Den overordnede visjonen i tobaksskadelovens
formalsbestemmelse er et tobakksfritt samfunn, jf.
§ 1. Tidligere har searlig restriksjoner pa salg og
bruk av tobakk veert vektlagt i tobakkspolitikken.
Dette har veert viktige tiltak, men dagens lovgiv-
ning inneholder i mindre grad regulering av selve
tobakksproduktet. Som neste «fase» i den nasjo-
nale tobakksstrategien har departementet derfor
valgt & legge vekt pa a gjore tobakk mindre tiltrek-
kende, serlig for barn og unge. A hindre at ung-
dom begynner & bruke tobakk er hovedfokus i
departementets arbeid med tobakksforebygging.
De aller fleste som begynner med tobakk er min-
dreérige, og forskning viser at de undervurderer
risikoen for 4 bli avhengige.

Pa grunn av ekningen i snusbruk blant unge,
har tiltak for 4 begrense bruk av snus fitt en
storre plass i det tobakksforebyggende arbeidet.
Folkehelseinstituttet gjennomferte i 2014 en
kunnskapsoppsummering om helserisiko ved
bruk av snus. Rapporten konkluderer bl.a. med
at snus er kreftfremkallende, gir darligere prog-
nose ved kreftsykdom, okt dedelighet etter
hjerteinfarkt og hjerneslag, okt risiko for diabe-
tes 2 og at snusbruk i svangerskapet er sveert
skadelig for fosteret. Folkehelseinstituttet karak-
teriserer den kraftige ekningen i snusbruk blant
unge som en epidemi og mener at det er grunn
til bekymring for antallet krefttilfeller som folge
av snusbruk, tatt i betraktning dagens mange
unge snusbrukere. De er ogsd bekymret for
antallet gravide som snuser under svangerska-
pet, et omrade der man kan forvente en ekning i
de kommende éar.

Norge har sluttet seg til Verdens helseorgani-
sasjons globale mal om en 25 prosent reduksjon i
tidlig ded som folge av ikke-smittsomme sykdom-
mer (NCD), innen 2025. For & na mélet er det opp-
stilt et delmal om 30 prosent reduksjon i tobakks-
bruken. En artikkel fra 2014 i The Lancet peker
imidlertid pa at dersom NCD-malsetningen skal
kunne nas, ma tobakksbruken reduseres med 50
prosent.1

Tobakksvarer er lovlige varer, men skiller seg
vesentlig fra andre forbruksvarer fordi de er
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helsefarlige, uansett bruk. Det finnes ikke noen
nedre sikker grense for tobakksbruk annet enn
totalavhold. Departementet legger vekt pa at hel-
seskadene av tobakksbruk gjer at det er tungtvei-
ende legitimitetsgrunner for myndighetenes rett
til ytterligere regulering av utformingen av
tobakkspakkene og -varene for & gjore dem min-
dre tiltrekkende searlig pa barn og unge. Andre
grunner som legitimerer regulering av tobakksva-
rer er at valget om & begynne med tobakk tas av
umyndige personer med misoppfatninger om
risiko, friheten til & slutte er begrenset av avhen-
gighet og det forhold at passiv reyking rammer
tredjepersoner.

Royking medferer store kostnader for sam-
funnet. I en rapport fra 2010 utarbeidet av Helse-
direktoratet, er det anslatt at de samfunnsekono-
miske kostnadene av reyking i Norge utgjer om
lag 8 mrd. kroner dersom man kun beregner kost-
nader for helsevesenet og produksjonstap pa
grunn av okt sykelighet og tidlig ded, og om lag
80 mrd. kroner dersom man ogsé inkluderer en
okonomisk verdsetting av 150-180 000 tapte
levear.2 I rapporten anslas videre den potensielle
samfunnsekonomiske gevinsten ved nedgangen
vi har hatt i andelen dagligreykere de siste 20
arene til om lag 26 mrd. kroner per ar, og at den
potensielle gevinsten ved en ytterligere nedgang i
andelen dagligreykere kan ha en arlig sam-
funnsverdi pa om lag 2-3 mrd. kroner per prosent-
poeng.

1.3 Bruk av tobakk og elektroniske
sigaretter i Norge

Rayk og snus

Det har veert en markant nedgang i andelen dagli-
groykere i perioden 1973-2015. I 1973 oppga 51
prosent av mennene og 32 prosent av kvinnene at
de reoykte daglig. I 2015 reykte 13 prosent av
befolkningen daglig, i tillegg reykte 9 prosent av
og til. Dette tilsvarer om lag 920 000 personer.
Gruppen av personer som reyker av og til har
holdt seg stabil de siste tretti drene til tross for at
andelen dagligroykere har gatt kraftig ned i
samme periode. Videre er royking sveert sosialt
skjevfordelt og en hovedarsak til sosiale helse-
forskjeller. Blant dem med kort utdanning (ung-

1 Kontis et al, Contribution of six risk factors to achieving the

25x25 non-communicable disease mortality reduction target:
a modelling study, The Lancet, Volume 384, Issue 9941, 2-8
August 2014, side 427-437

Samfunnsokonomiske kostnader av royking, 151825, Helse-
direktoratet, 2010.

domsskole) roykte 26 prosent daglig i 2015. Blant
dem med videregaende skole reykte 16 prosent,
og blant dem med utdanning pa universitets-/hay-
skolenivd reykte 7 prosent. Det har blitt ferre
som royker i alle gruppene de siste arene, men
forskjellen er fortsatt sveert stor.

Ifelge tall fra OECD er Norge blant de landene
som har hatt sterst nedgang i andelen reykere i
perioden 2000-2013. Siden artusenskiftet har pro-
sentandelen som reyker daglig blitt halvert — fra
26 prosent til 13 prosent. Det tilsvarer en nedgang
pa om lag 370 000 reykere.

Andelen dagligreykere blant unge (16-24 ar)
var 4 prosent i 2015. I tillegg roykte 13 prosent av
og til. Dette betyr at det fortsatt er litt i overkant
av 100 000 ungdommer som reyker.

Samtidig som stadig faerre royker, bruker flere
snus. I 2015 brukte 10 prosent av befolkningen
snus daglig, dette tilsvarer om lag 420 000 perso-
ner. Utdanning ser ikke ut til & ha noe a si for
hvem som snuser. Det har veert en dobling i ande-
len som bruker snus daglig de siste ti drene, noe
som i hovedsak skyldes den kraftige ekningen
blant ungdom. I aldersgruppen 16-24 ar brukte 17
prosent snus daglig, og 8 prosent av og til. Dette
tilsvarer i overkant av 150 000 unge. Snusbruk er
vanligere blant unge menn (totalt 31 prosent av
aldersgruppen i 2015), men de siste arene har
okningen veert markant ogsd blant unge kvinner
(totalt 18 prosent av aldersgruppen i 2015). For 15
ar siden var det under 10 prosent unge menn som
snuste daglig og tilneermet ingen kvinner som
brukte snus. Folkehelseinstituttet har karakteri-
sert ekningen i snusbruk blant unge som en epi-
demi.

E-sigaretter

Etter at e-sigaretter kom pa verdensmarkedet i
2006 har bruken ekt jevnt, seerlig i land hvor til-
gangen pa disse er god. EU-kommisjonens under-
sekelse Eurobarometer i 2015 viser at 4 prosent
av befolkningen i Frankrike og Storbritannia opp-
gir at de bruker e-sigaretter. Data fra andre land
viser at bruken av e-sigaretter er gkende i de yng-
ste aldersgruppene, og at dobbelbruk av e-sigaret-
ter og tobakkssigaretter er vanlig.

Data fra tidligere Statens institutt for rusmid-
delforskning (SIRUS) indikerer at det forst og
fremst er roykere og tidligere reykere som bade
har eksperimentert med e-sigaretter, og som er
brukere.® Det ser ikke ut til & vare noen tydelige
kjenns- eller utdanningsforskjeller mellom e-siga-
rettbrukere og resten av befolkningen. I likhet
med bruk blant voksne, er bruk blant ungdom i
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hovedsak konsentrert i grupper med tidligere
tobakkserfaring.

Det antas at omtrent 50 000 personer i Norge
bruker e-sigaretter ukentlig eller oftere, at ytter-
ligere 100 000 personer bruker e-sigaretter sjeld-
nere enn ukentlig, mens 500 000 personer bare
har prevd én eller noen fa ganger. Utbredelsen av
regelmessig bruk av e-sigaretter var relativt sett
heyest blant personer som reykte daglig og blant
de som hadde redusert fra daglig til av-og-til-roy-
king.

Nar det gjelder bruk blant unge i Norge viser
en befolkningsunderseokelse fra 2015 utfert av
IPSOS pa oppdrag fra SIRUS, at kun 0,5 prosent
av unge i alderen 16-24 ar bruker e-sigaretter dag-
lig, og neermere 3 prosent av og til. I en annen
undersekelse fra Opinion utfert sommeren 2015
pa oppdrag fra Helsedirektoratet, oppgir naermere
13 prosent av de mellom 16-24 ar at de har provd
e-sigaretter flere ganger og like mange at de har
provd e-sigaretter én gang.

Eurobarometer-undersekelsen  publisert i
2015 viste at 12 prosent av europeere hadde provd
e-sigaretter, 2 prosent brukte e-sigaretter fast og 3
prosent hadde brukt dem, men sluttet.? Dette er
en okning fra undersekelsen i 2012 da 7 prosent
svarte at de hadde provd e-sigaretter. Undersokel-
sen viser at unge har provd e-sigaretter i sterre
grad enn eldre. For de mellom 15-24 ar hadde 13
prosent prevd e-sigaretter mot 3 prosent for de
over 55 ar.

I den danske skolebarnsundersekelsen fra
2014 fremkom det at i aldersgruppen 11-15 ér
brukte opp mot 7 prosent e-sigaretter og blant 15-
aringer var andelen omkring 15 prosent.” I Sve-
rige viste malingen i 2014 av ungdoms tobakksva-
ner at en femtedel av ungdom i de evre tendrene
brukte e-sigaretter.’ Svenske helsemyndigheter
anslar at omkring 8 prosent av guttene og 7 pro-
sent av jentene i 9. klasse samt 8 prosent av gut-
tene og 6 prosent av jentene i 2. klasse pé videre-
gdende skole, har brukt e-sigaretter i lopet av de
siste 30 dagene. I en studie blant 12-18 ar gamle
finske ungdommer i 2013, svarte 85 prosent at de
hadde kjennskap til e-sigaretter, mens 17 prosent
hadde provd dem.” Ungdommene brukte hoved-
sakelig e-veesker med nikotin. Blant de som hadde

3 Lund og Vedey, Hvilken betydning har elektroniske sigaret-

ter? — for roykeslutt, som inngangsport til royking blant unge,
for venormalisering av tobakksroyking i samfunnet og som
mulig inntaksmetode for narkotika. SIRUS-rapport 1/2015.
Special Eurobarometer 429, Attitudes of europeans towards
tobacco and electronic cigarettes

Skolebornsundersagelsen 2014
6 Skolelevers drogvanor 2014, CAN rapport 146

provd e-sigaretter var det omtrent 8 prosent som
aldri hadde reyket vanlige sigaretter.

Ifelge en kanadisk rapport fra 2015 eksperi-
menterer ungdom der like mye med e-sigaretter
som med vanlige sigaretter.® Omtrent 20 prosent
av kanadisk ungdom mellom 15-19 ar bruker e-
sigaretter. Dette er like mange som royker
tobakkssigaretter. Samme tendenser ser man i
USA hvor federale data fra 2014 viser en tredoblet
okning av e-sigarettbruk blant unge fra 2013 til
20147 1 gruppen 15-19-aringer oppga 13 prosent
at de bruker e-sigaretter. Dette tallet er heyere
enn for dem som reyker tobakkssigaretter. Nye
tall fra 2015 viser en ekning pa ytterligere et par
prosentpoeng.lo

1.4 Helserisiko ved bruk av
tobakksvarer og elektroniske
sigaretter

1.4.1

Reyking er fortsatt den viktigste enkeltarsaken for
bade tidlig ded og tap av friske levear i Norge. Tall
fra Global Burden of Disease-prosjektet (GBD
2013) viser at reyking hvert ar forer til om lag
6200 dedsfall i Norge, noe som tilsvarer 15 pro-
sent av alle dedsfall. I rapporten Hvor dodelig er
roking? fra 2006 viser Folkehelseinstituttet at de
som der av reyking i gjennomsnitt har tapt 11
levear. Blant kvinner i alderen 40-70 ar er royking
skyld i 26 prosent av alle dedsfall i aldersgruppen,
det tilsvarende tallet for menn er 40 prosent.
Menn i denne aldersgruppen som der av reyking,
taper i gjennomsnitt 14 leveér, mens kvinner taper
20 levear. Ny forskning fra Australia har pavist at
to tredjedeler av de som reyker over lang tid, vil
do av roykerelaterte sykdommer og at disse har
tre ganger s hoy risiko for 4 de enn de som aldri
har roykt eller som har sluttet.!!

Helserisiko ved rgyking

Kinnunen et al. Awareness and determinants of electronic

cigarette use among Finnish adolescents in 2013: a popula-

tion-based study, Tobacco Control, Published Online First

14 May 2014

8 Tobacco Use in Canada: Patterns and Trends 2015 EDI-
TION, Special Supplement: E-cigarettes in Canada

9 2014 National Youth Tobacco Survey (NYTS), conducted
by the Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
and the Food and Drug Administration (FDA)

10 2015 National Youth Tobacco Survey (NYTS), conducted

by the Centers for Disease Control and Prevention (CDC)

and the Food and Drug Administration (FDA)

Banks et al, Tobacco smoking and all-cause mortality in a

large Australian cohort study: findings from a mature epide-

mic with current law smoking prevalence, BMC Medicine
2015, 13:38.
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Over 40 sykdommer, hvorav omtrent 20 dede-
lige, har direkte sammenheng med reyking. De
viktigste sykdommene er ulike former for kreft,
luftveissykdommer og hjerte- og karsykdommer.
Verdens helseorganisasjon har anslatt at rundt 20
prosent av hjerte- og karsykdommer skyldes roy-
king, og hjerteinfarkt og hjerneslag er de vanlig-
ste av disse. Risikoen for hjerteinfarkt hos rey-
kere anses generelt sett 4 veere to til tre ganger
heyere enn hos ikke-roykere, men det har blitt
observert risikogkninger pa opptil sju ganger hos
badde menn og kvinner, avhengig av alder (jo
yngre, jo heyere relativ risiko) og antallet sigaret-
ter man reyker per dag. Reyking eker risiko for
kreft i en rekke organer. Lungekreft er den kreft-
formen som har sterkest ssmmenheng med roy-
king, 80-90 prosent av alle tilfeller skyldes roy-
king.

I tillegg forarsaker royking flere andre syk-
dommer i luftveiene. En av de mest alvorlige er
kols (kronisk obstruktiv lungesykdom). Rundt
400 000 personer i Norge har kols, noe som
hovedsakelig skyldes royking. Reyking forarsaker
og forverrer ogsa andre lungesykdommer, som
f.eks. astma og kronisk bronkitt.

Generelt kan man si at det er en klar sammen-
heng mellom forbruk og niva av dedelighet. Risi-
koen for & do av reyking er storre, jo storre det
daglige forbruket er. Selv om risikoen for & de av
royking er storst blant storreykere, er det en bety-
delig overdedelighet allerede ved et forbruk pa 1-
4 sigaretter daglig. Det er ogsa pavist helserisiko
ved royking sjeldnere enn daglig. Ifelge en rap-
port fra 2010 fra US Surgeon General kan reyking
- selv av og til-reyking og passiv reyking — forar-
sake umiddelbar skade i kroppen som kan fore til
alvorlig sykdom eller ded.!? Det & inhalere selv
smé mengder tobakksroyk kan skade DNA, som
igjen kan fore til kreft. En stor amerikansk studie
fra februar 2015 paviser at listen over sykdommer
som forarsakes og forverres av reyking er enda
lenger enn tidligere antatt, og at antall dedsfall
som skyldes royking antagelig er langt heyere
enn dagens estimater. 3

1 2014-rapporten fra US Surgeon General pape-
kes det at forskning na kan pavise drsakssammen-
heng mellom reyking og sykdom i neermest alle
organer i kroppen.}* Nyere forskning viser videre

12 ys. Department of Health and Human Services, How
Tobacco Smoke Causes Disease: The Biology and Behavioral
Basts for Smoking-Attributable Disease, 2010.

13 Carter et al, Smoking and Mortality — Beyond Established
Causes, N Engl ] Med 2015; 372:631.

U ys. Department of Health and Human Services, The
Health Consequences of Smoking: 50 years of Progress, 2014.

at reyking eker behandlingssvikt for alle kreft-
typer, at reyking ferer til leddgikt og svekket
immunsystem, samt eker risiko for tuberkulose,
svangerskap utenfor livmoren, nedsatt fruktbar-
het og leppe- og ganespaltemisdannelser hos fos-
tre.

Det fremkommer videre i rapporten at selv om
dagens roykere royker faerre sigaretter enn for 50
ar siden, har de en heyere risiko for & utvikle lun-
gekreft. Dette har dels sammenheng med
endringer i design og innhold i sigaretter siden
1950-tallet. Studier tyder pa at ventilerte filtre kan
ha bidratt til heyere risiko for lungekreft ved at
roykerne inhalerer hardere, og dermed trekker
de kreftfremkallende stoffene dypere inn i lunge-
vevet. Minst 70 av kjemikaliene i sigarettroyk er
kreftfremkallende. Nivaene av noen av disse kje-
mikaliene har okt ettersom produksjonsprosessen
har endret seg.

1.4.2 Helserisiko ved snusbruk

Selv om bruk av snus er langt mindre helseska-
delig enn reyking, kan ogsa bruk av snus inne-
bere risiko for alvorlig sykdom. Folkehelseinsti-
tuttet utga i november 2014 rapporten Helserisiko
ved snusbruk. Rapporten konkluderer med at
snus er kreftfremkallende og at det er gode hol-
depunkter for at snus eker risikoen for kreft i
bukspyttkjertelen, spisereret og munnhulen. Det
er noen holdepunkter for at bruk av snus eker
risikoen for kreft i magesekk, lunge, tykktarm og
endetarm. Det er imidlertid ikke mulig & fastsla
hvor stor risikoskningen ved bruk av snus vil
vaere for 4 fa kreft. Graden av okt kreftrisiko vil
sannsynligvis veere avhengig av hvor tidlig man
begynner 4 bruke snus, hvor hyppig og mye
snus som brukes, hvor mange ar man bruker
snus og innholdet av skadelige stoffer i snuspro-
duktet. Det er noen holdepunkter for at bruk av
snus gir dérligere prognose ved kreftsykdom.

Det er overbevisende holdepunkter for at
snusbruk kan fere til okt risiko for 4 de etter
hjerteinfarkt eller hjerneslag. A slutte med snus
etter gjennomgatt hjerteinfarkt kan halvere
dedeligheten. Det er ogsa indikasjoner pa at bruk
av snus kan veere forbundet med okt risiko for
hjertesvikt.

Rapporten viser videre at det er gode holde-
punkter for at snusbruk i svangerskapet kan fore
til redusert fedselsvekt, gkt risiko for prematur
fodsel og dedfedsel. Det er indikasjoner pa at
snusbruk i svangerskapet kan bidra til svanger-
skapsforgiftning, ekt risiko for pustestans hos de
nyfodte, leppe-/ganemisdannelser og pa lenger
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sikt atferdsendringer og andre forstyrrelser hos
barnet. Hjernen er serlig felsom for pavirkning av
nikotin nér den er under utvikling. Vi har begren-
set kunnskap om omfanget av snusbruk i svanger-
skapet, men det er indikasjoner pa at bruk av snus
blant gravide oker. Tall fra fer 2009 viste at
omkring 20 prosent av brukerne s ut til 4 fort-
sette med snus i svangerskapet. Den sterkt
okende bruken blant unge kvinner de siste arene
oker risikoen for at flere gravide vil bruke snus i
arene som kommer.

Det er ogsa holdepunkter for at et heyt for-
bruk av snus er forbundet med en ekt risiko for
diabetes type 2, samt noen holdepunkter for at
snusbruk kan vere forbundet med okt risiko for
vektokning og fedme. Det er ogsa indikasjoner pa
at snusbruk kan redusere fertiliteten.

Bruk av snus gir forandringer i munnhulen,
hvorav de fleste sees som hvite eller rede slimhin-
neskader. Noen av disse skadene har blitt klassifi-
sert som mulige forstadier til kreft, men de fleste
av disse skadene gir tilbake nir man slutter &
snuse. Det kan forekomme lokal varig tilbaketrek-
king av tannkjettet i omradet der snusen plasse-
res. Dette kan fore til blottlegging av tannhalser
og ising i tennene, og etter hvert lokalt tannfeste-
tap.

Et viktig spersmal er om snusbruk blant unge
oker risiko for senere royking. Det foreligger flere
studier, men disse viser motstridende resultater.
Folkehelseinstituttet finner at det er overvekt av
holdepunkter for at snusbruk eker risiko for
senere royking.

For etablerte roykere vil det kunne vaere min-
dre helseskadelig & heller bruke snus, enn 4 fort-
sette & royke. Nar det gjelder unge derimot,
mener departementet at helserisikoen ved snus-
bruk ikke primaert ber sammenlignes med helse-
risiko ved reyking, men med det 4 ikke bruke
noen form for tobakk.

1.4.3 Helserisko ved bruk av elektroniske
sigaretter

Bruken av e-sigaretter har okt betydelig interna-
sjonalt de siste arene, ogsa i Norge uten at vi har
sikre tall pd omfanget. E-sigaretter har ogsé fatt
okt oppmerksomhet bade fra helsemyndigheter
og forskningsmiljoer. E-sigaretten har fra forskjel-
lig hold blitt presentert som et mindre helseska-
delig produkt sammenlignet med tobakkssigaret-
ter, og enkelte har tatt til orde for at e-sigaretter
kan vaere et hjelpemiddel ved roykeslutt eller en
alternativ kilde til nikotin for de som ikke Klarer
eller snsker a slutte & royke.

I en rapport fra april 2015 om helserisiko ved
bruk av e-sigaretter uttaler Folkehelseinstituttet
at det ikke foreligger nok kunnskap til & foreta en
fullstendig helserisikovurdering av e-sigaretter.
Folkehelseinstituttet har derfor foretatt en helse-
risikovurdering av de viktigste enkeltkomponen-
tene i e-sigaretter, samt de potensielt viktigste hel-
seskadelige omdanningsproduktene av noen av
stoffene. De har ogsa foretatt en vurdering basert
pa direkte eksponering for damp fra e-sigaretter,
basert pa de begrensede dataene som finnes.

Bruk av e-sigaretter

E-sigaretter brukes ved at veesken i e-sigarettam-
pullen varmes opp og luft suges over ampullen,
dannes det vaeskepartikler/damp som innéndes.
Sterrelsen og konsentrasjonen av disse partiklene
er sammenlignbar med de partiklene som dannes
fra vanlige sigaretter. Partiklene i dampen funge-
rer som baerere for nikotin og alle de andre for-
skjellige stoffene som inhaleres og vil, avhengig
av partikkelsterrelsen, deponeres i nesehulen,
munnhulen, i luftveiene eller helt nede i lunge-
bleerene. Hvor partiklene deponeres og hva de
bestar av, har betydning for helseeffektene.

Maling av innholdet i e-sigaretter viser svaert
stor variasjon mellom ulike produkter/typer. Det
er ogsa stor variasjon i malemetodene som er
brukt, i tillegg til at variasjonen i bruksmensteret
(antall drag, volum, varighet osv.) er stor. Dette
gjor det svaert vanskelig 4 ansla hva en e-sigarett-
bruker far i seg. Partiklene i dampen er lett-lose-
lige, og vil etter Folkehelseinstituttets vurdering
ikke ha noen uenskede helseeffekter i seg selv,
men kun fungere som barere av de «gnskede» og
«uegnskede» stoffene. Nikotin er det sentrale virke-
stoffet i e-sigaretten som bidrar til den enskede sti-
mulerende effekten, men er ogsd klart viktigst
med hensyn til de uenskede, skadelige helse-
effektene. Ut fra méalinger av nikotin i blodet vet
man at brukeren av e-sigaretter kan fi i seg like
mye nikotin som en som reyker vanlige sigaretter.
Derfor mad man forvente de samme nikotinrela-
terte effektene ved bruk av e-sigaretter som ved
bruk av vanlige tobakksprodukter. Eksponerin-
gen for nikotin vil variere betydelig avhengig av
type e-sigarett og bruksmenster. Brukeren vil
imidlertid som oftest seke 4 f4 i seg den dosen
nikotin som gir den enskede sentralstimulerende
effekten.

Nikotin har et betydelig vanedannende poten-
sial. Videre har nikotin akutte effekter pa hjerte-
og karsystemet i form av sammentrekning av sma
blodarer, skning av hjertefrekvensen og blodtryk-
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ket. Den langsiktige effekten av nikotinekspone-
ringen er mer uavklart, og en ev. rolle i utvikling
av areforkalkning og akutt koronar hjertesykdom
er omdiskutert. Det finnes imidlertid data som
kan indikere at nikotineksponering kan pévirke
dedelighet etter hjerteinfarkt. Det er derfor ifelge
Folkehelseinstituttet grunn til 4 advare mot bruk
av e-sigaretter for personer som har eller har hatt
slik sykdom. I tillegg vil nikotin kunne redusere
folsomheten for insulin, noe som igjen kan eke
risikoen for areforkalkning.

Det er videre grunn til & tro at nikotin fra e-
sigaretter spiller en viktig rolle for uenskede
effekter pa reproduktiv helse tilsvarende det man
ser hos kvinner i forbindelse med reyking av van-
lige sigaretter. Nikotineksponering under gravidi-
tet vil kunne hemme lungeutviklingen hos foste-
ret og pavirke lungefunksjonen hos barnet senere
i livet. Strukturelle og funksjonelle endringer i
hjernen kan muligens ogsd oppstid som felge av
nikotineksponering i ung alder.

Nikotineksponering via bruk av e-sigaretter vil
skape og/eller opprettholde en nikotinavhengig-
het tilsvarende det man ser ved bruk av vanlige
tobakksprodukter.

Eksponering for kreftfremkallende enkeltstof-
fer fra e-sigaretter synes a utgjere en sveert lav
risiko for kreftutvikling. Men mange av disse stof-
fene skader cellenes arvemateriale, og det kan
ikke settes noen sikker nedre grense for hvor
mye av disse stoffene som skal til for a fremkalle
helseskadelige effekter i kroppen. Det kan ikke
helt utelukkes at de mest aktive e-sigarettbru-
kerne som bruker forheyet temperatur pa sine e-
sigaretter utsetter seg for en noe gkt, men fremde-
les lav risiko for kreft i nesehulen/svelg. Her fore-
ligger det ikke nok kunnskap.

Enkelte av stoffene i dampen fra e-sigaretter
kan forarsake irritasjonseffekter i luftveiene hos
brukere.

Det tilsettes mange smaksstoffer i e-sigaret-
ten, og kunnskapen om hvilke og mengdene av
disse, er sveert ufullstendig. Mange av disse stof-
fene representer formodentlig liten helsefare,
béade pga. lite toksisk potensial og liten ekspone-
ring. Det kan imidlertid ikke utelukkes at det
blant de aromastoffer som benyttes, finnes noen
som vil virke irriterende pa slimhinnene i luftvei-
ene eller ha andre skadelig effekter. Her mangler
det kunnskap.

Passiv eksponering

Et viktig spersmal er om passiv eksponering ved
e-sigarettbruk kan fere til de samme helseskade-

lige effekter som ved tilsvarende bruk av vanlige
sigaretter. Foreliggende data tyder pa at nikotin-
nivdene i omgivelsene ved passiv eksponering
for damp fra e-sigaretter forer til omtrent like
hoye nikotinnivder i blodet som hos en passiv
reyker av vanlige sigaretter. Dette innebaerer at
en kan forvente tilsvarende skadelige nikotin-
relaterte effekter ved passiv eksponering for e-
sigaretter som for vanlige sigaretter. Dette betyr
ikke at passiv eksponering for damp fra e-sigaret-
ter gir kreftfremkallende effekter, men at slik
passiv bruk kan virke pa hjerte- og karsystemet,
ha sentralstimulerende effekter og bidra til
avhengighet. Hvorvidt effekter pd reproduktiv
helse eller lungefunksjonsutvikling vil fore-
komme, vil veere avhengig av grad av ekspone-
ring. For & si noe sikrere om dette er mer inngé-
ende studier nedvendig.

Konklusjon

Hovedkonklusjonen i Folkehelseinstituttets rap-
port er sildes at bruk av e-sigaretter ikke er uten
helserisiko, verken for brukeren eller personer i
narheten. Helserisikoen er imidlertid mindre enn
ved tobakksreyking, serlig gjelder dette kreft-
risiko. Den potensielle helserisikoen gjelder spesi-
elt for enkelte sarbare grupper som personer med
hjerte- og karsykdommer, barn og unge eller gra-
vide. Det er behov for mer forskning, seerlig pa
langtidseffektene. Folkehelseinstituttets vurde-
ring er nesten utelukkende basert pa studier av
enkeltkomponenter som inngdr i e-sigaretter. Det
finnes sveert mange ulike typer e-sigaretter, med
ulikt innhold av nikotin og andre stoffer. Bade
dette og ulike bruksmenstre vil kunne péavirke
helseutfallet.

1.5 Gjeldende rett

Tobakksskadeloven inneholder i dag i hovedsak
folgende restriksjoner: forbud mot tobakks-
reklame og sponsing, forbud mot gratis utdeling
av og spesielle rabatter pa tobakksvarer, forbud
mot synlig oppstilling av tobakksvarer pé salgsste-
der, forbud mot selvbetjening, aldersgrense pa 18
ar, pdbud om helseadvarsler pd tobakkspaknin-
gene, forbud mot salg av 10-pakninger sigaretter,
tobakksforbud pa skoler, en normativ bestem-
melse om barns rett til roykfrie omgivelser og roy-
keforbud i lokaler og transportmidler hvor all-
mennheten har adgang, arbeidslokaler og inn-
gangspartier til helseinstitusjoner og offentlige
virksomheter.
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Loven utfylles av tre forskrifter; forskrift 15.
desember 1995 nr. 989 om forbud mot tobakks-
reklame mv. (heretter reklameforskriften), for-
skrift 6. februar 2003 nr. 141 om innhold i og mer-
king av tobakksvarer (heretter merkeforskriften)
og forskrift 13. oktober 1989 nr. 1044 om forbud
mot nye tobakks- og nikotinprodukter.

Norge er i dag bundet av to EU-direktiver om
tobakk; Europaparlament og radsdirektiv 2003/
33/EF om tobakksreklame samt FEuropaparla-
ment og radsdirektiv 2001/37/EF om tilvirkning,
presentasjon og salg av tobakksprodukter.

Verdens helseorganisasjons tobakkskonven-
sjon (WHO Framework Convention on Tobacco
Control) er en internasjonal juridisk bindende
avtale, som tradte i kraft i 2005. Konvensjonens
formal fremkommer i artikkel 3:

«Formalet med denne konvensjon og dens pro-
tokoller er a4 beskytte nalevende og framtidige
generasjoner mot de sdeleggende helsemes-
sige, sosiale, miljgmessige og skonomiske fol-
gene av tobakksbruk og eksponering for
tobakksreyk, ved 4 stille til radighet et ramme-

verk for tiltak til forebygging av tobakksskader
som skal iverksettes av partene péd nasjonalt,
regionalt og internasjonalt plan for 4 oppné en
vedvarende og betydelig reduksjon i utbredel-
sen av tobakksbruk og eksponering for
tobakksreyk.»

Konvensjonen har né 180 parter, og Norge var det
forste landet som signerte og ratifiserte den. Det
pagar et lopende arbeid med & implementere og
utdype konvensjonens forpliktelser, bl.a. gjennom
utarbeidelse av retningslinjer. Konvensjonens
bestemmelser gir et stort spillerom for parts-
landene til 4 utforme egne lovbestemmelser og til-
tak i lys av nasjonale forhold. Konvensjonsbestem-
melsene fastsetter hva partene skal regulere og
hvilke mal som skal etterstrebes, men det over-
lates ofte til partene 4 vurdere hvordan regulerin-
gene nermere skal utformes. Retningslinjene er
mer detaljerte, og noen gir anvisning pa hvordan
partene har blitt enige om at konvensjonsbestem-
melser ber fortolkes og implementeres. Andre gir
kun forslag til ulike tiltak og eksempler pa beste
praksis.
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2 Gjennomfgring av tobakksdirektiv 2014/40/EU

2.1 Bakgrunn

Bakgrunnen for behovet for et nytt tobakksdirektiv
har veert 4 fa EUs tobakksregelverk oppdatert og i
trdd med markedet, forskningen og den internasjo-
nale utviklingen pd omradet. Flere nye produkter
har kommet pd markedet og nye markedsstrate-
gier benyttes av produsenter og importerer sam-
menlignet med situasjonen da forrige direktiv ble
vedtatt i 2001. Videre fremgar det av direktivets
artikkel 1 samt fortalens punkt 4, 5 og 6 at direk-
tivet skal sikre at det indre markedet, hva gjelder
tobakksprodukter og relaterte produkter, fungerer
etter intensjonen. Dette skal gjores med utgangs-
punkt i et hoyt niva for beskyttelse av folkehelsen.

Tobakkskonvensjonen, som EU og alle EU-
land er part til, setter ogsd krav som tidligere
direktiv ikke oppfyller. Alle land som har ratifisert
konvensjonen, inkludert Norge, er folkerettslig
forpliktet til 4 folge den. For & hjelpe landene med
4 implementere konvensjonen er det utviklet ret-
ningslinjer til en rekke av bestemmelsene. Disse
retningslinjene har ogsa veert med pa & pavirke
innholdet i det nye tobakksdirektivet.

I tillegg har inntoget av e-sigaretter pa det
europeiske markedet nedvendiggjort en revisjon
av det felleseuropeiske tobakksregelverket.

For flere bestemmelser i direktivet er EU-kom-
misjonen gitt myndighet til 4 gi gjennomferings-
rettsakter. Dette er rettsakter som gir detaljerte
bestemmelser om regelverket i praksis.

2.2 Om hgringen

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 26. okto-
ber 2015 pa hering forslag til endringer i tobakks-
skadeloven for 4 gjennomfere tobakksdirektivet
(direktiv 2014/40/EU). Horingsfrist var 18. januar
2016. Horingsnotatet ble sendt til felgende
heringsinstanser:

Departementene
Sametinget
Fylkesmennene
Fylkeskommunene

Kommunene
Longyearbyen lokalstyre

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Barneombudet

Barne-, ungdoms- og familiedirektoratet
Datatilsynet

Direktoratet for arbeidstilsynet
Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Helsedirektoratet

Konkurransetilsynet

Kreftregisteret

Likestillings- og diskrimineringsombudet
Mattilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Norges forskningsrad

Petroleumstilsynet

Politidirektoratet

Regjeringsadvokaten

Riksadvokaten

Riksarkivet

Riksrevisjonen

Statens arbeidsmiljginstitutt STAMI
Statens helsetilsyn

Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS)
Statens legemiddelverk

Statistisk sentralbyra

Stortingets ombudsmann for forvaltningen
Toll- og avgiftsdirektoratet

Airport Retail Norway AS
Akademikerne

Alliance Boots AS

Apotek 1 Gruppen AS
Apotekforeningen

Apotekgruppen
Arbeidsgiverforeningen Spekter
Arbeidsmiljgsenteret

Arntzen Vin og Cigar

Augusto International
Bensinforhandlernes Bransjeforening
Coop Norge AS
Dagligvareleveranderenes Forening
Delta
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Den norske jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Det Norske Cigarselskap

Det Norske Totalavholdsselskap

DHL Norge

DB Schenker Norge

Elevorganisasjonen

Fagforbundet

Farmasiforbundet

Forbundet mot rusgift

Foreldreutvalget for grunnskolen (FUG)

Forskningsstiftelsen FAFO

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon

Gotlandsssnus AB

Handel og kontor

Handelshoyskolen Bl

Havanna Magasinet AS

HR Norge

Hotell- og restaurantarbeiderforbundet

Hovedorganisasjonen Virke

Institutt for samfunnsforskning (ISF)

Kommunesektorens interesse- og arbeidsgiver-
organisasjon (KS)

Kreftforeningen

Landets pasient- og brukerombud

Landets politidistrikt

Landets regionale helseforetak

Landets universiteter

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke

Landsgruppen av helsesgstre NSF

Landslaget mot tobakksskadene

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Landsradet for norske barne- og ungdoms-
organisasjoner (LNU)

Lederne

Legemiddelindustriforeningen (LMI)

Leerernes yrkesforbund

McBaren Tobacco Co. AS

Medtek Norge

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonalt kolsrad

Nasjonalt rad for tobakksforebygging

NHO Logistikk og Transport

Norges Astma- og allergiforbund

Norges bygdekvinnelag

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Forskningsrad

Norges Handikapforbund

Norges Kvinne- og Familieforbund

Norges Rode Kors

Norsk barne- og ungdomspsykiatrisk forening

Norsk Barnevernsamband

Norsk Dampselskap

Norsk helse- og avholdsforbund

Norsk Helse- og velferdsforum

Norsk institutt for forskning om oppvekst, velferd
og aldring (NOVA)

Norsk Narings- og Nytelsesmiddelarbeider-
forbund

Norsk Pasientforening

Norsk Petroleumsinstitutt

Norsk senter for barneforskning

Norsk Sykepleierforbund

Norsk tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norske Kvinners Sanitetsforening

Neringslivets hovedorganisasjon (NHO)

Nearingsmiddelbedriftenes Landsforening

OLF Oljeindustriens Landsforening

PARAT

Posten Norge AS

Philip Morris Norway AS

Redd Barna

Roykfritt Milje Norge

Sol Cigar CO AS

Swedish Match Norge AS

TNT Ekspress

Tobakkindustriens felleskontor

Tobakksfritt

Tollpost Globe

Travel Retail Norway AS

Ungdom mot narkotika

Unio — Hovedorganisasjonen for universitets- og
heyskoleutdannede

UPS Norge

Utdanningsforbundet

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Det innkom 190 heringssvar hvorav 170 var med
merknader. Departementet mottok heringssvar
med merknader fra folgende heringsinstanser:

Folkehelseinstituttet

Helsedirektoratet

Justis- og beredskapsdepartementet
Politidirektoratet

Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS)
Statens legemiddelverk

Utenriksdepartementet

Nord-Trendelag fylkeskommune

Aurskog-Heland kommune
Bergen kommune
Fredrikstad kommune
Gran kommune

Vennesla kommune

ANFO Annonserforeningen
British American Tobacco Norway AS
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Dagligvareleveranderenes forening (DLF)

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Det helsevitenskapelige fakultet, UiT

Epidemi

European Cigar Manufacturers Association
(ECMA)

Fontem Ventures

Hovedorganisasjonen Virke

JTI Sweden AB

Kreftforeningen

Kreftregisteret

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke

Landslaget Mot Tobakkskadene

Legemiddelindustrien (LMI)

Lunger i Praksis

MyJuice AS

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonalt Kolsrad

Nasjonalt rad for tobakksforebygging

NHO Mat og Drikke

Norges Astma- og Allergiforbund

Norsam/LSA

Nor-Scot Norge as

Norsk Dampselskap

Norsk Petroleumsinstitutt

Norsk sykepleierforbund

Norske Dampebutikkers Bransje Forening

Neringslivets Sikkerhetsrad

Oslo Chamber of Commerce

Philip Morris Norway

Roykfritt Milje Norge

Scandinavian Tobacco Group A/S

Skypumpen

Swedish Match Norge AS

Tobakkindustriens felleskontor

Professor Tore Sanner

I tillegg innkom 119 heringssvar fra private bru-
kerne av e-sigaretter.

2.3 Elektroniske sigaretter

2.3.1

E-sigaretter kalles ogsé batteridrevne inhalatorer,
nikotinfordampere og elektroniske nikotinleve-
ringssystemer. En e-sigarett bestar vanligvis av en
batterienhet, en fordampningsenhet og en behol-
der med sékalt e-vaeske. Innholdsstoffene i e-vees-
ken fordamper ved at vaesken varmes opp nar det
suges pd munnstykket. Det dannes en synlig
damp uten reyk og flamme. Oppvarmet damp
trekkes inn i munnen og ned i lungene. Innholds-
stoffene kan dermed absorberes via munn og luft-

Bakgrunn

veier over i blodet. Overskytende damp pustes ut i
det omkringliggende miljeet. Bruk av e-sigaretter
omtales ofte som «damping». Det finnes flere pro-
dukter til inhalasjon som ligner pa e-sigaretter,
men der innholdsstoffene ikke leveres i form av
en oppvarmet damp.

E-sigaretter foreligger i ulike former der det
varierer om e-sigaretten er til engangsbruk eller
om den kan gjenbrukes. For e-sigaretter som
kan gjenbrukes, varierer det ogsd om beholde-
ren med e-vaeske er en integrert del av utstyret
eller om beholderen kan skiftes ut. Etterfylling
av e-vaeske kan dermed skje enten ved at behol-
deren byttes ut, eller ved at beholderen etter-
fylles med e-vaeske fra flaske. Normalt er e-vees-
ken ferdigblandet, men for enkelte produkter er
det ment at brukerne selv skal blande den. En
del e-sigaretter ligner pa vanlige sigaretter, men
det finnes ogsa e-sigaretter med en annen utfor-
ming.

E-sigaretter ble lansert pa verdensmarkedet i
2006. Det foreligger derfor lite sikker kunnskap
om helserisiko ved bruken. Foreliggende doku-
mentasjon tyder pa at e-sigaretter har mindre ska-
depotensial enn tobakksreyk. Dette er imidlertid
basert pa innholdsanalyser og studier av korttids-
effekter. Studier av langtidseffekter finnes ikke
ennd. Som ledd i arbeidet med regelverk-
sendringer har departementet bestilt flere
underlagsrapporter, som omtales nedenfor.

2.3.1.1

Helse- og omsorgsdepartementet ba i 2014 Helse-
direktoratet om & utrede de tobakkspolitiske og
folkehelserelaterte  sidene ved eventuelle
endringer i dagens regulering av e-sigaretter.
Departementet ba SIRUS om & bistd direktoratet
med kunnskapsoppsummeringen. I tillegg ble Fol-
kehelseinstituttet bedt om 4 utarbeide en rapport
om helserisiko ved bruk av e-sigaretter, jf. omtale i
punkt 1.4.3 over. Videre ble Legemiddelverket
bedt om & vurdere de legemiddeljuridiske sidene
ved e-sigaretter.

Kunnskapsgrunnlag

Helsedirektoratets rapport

Helsedirektoratet fastslar i sin rapport fra januar
2015 at det er et klart behov for 4 bedre regulerin-
gen av e-sigaretter. De viser til at det er utstrakt
netthandel med nikotinholdige e-sigaretter, til tross
for dagens forbud mot innfersel av slike varer.
Leveranderene er mange, produktene er av varier-
ende kvalitet og ofte med mangelfull varedeklara-
sjon. Omfanget av privatimport fra utlandet er
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utfordrende for tollmyndighetene. Det er ingen

kontroll av produktene pad markedet. Som folge av

at e-sigaretter er et relativt nytt produkt, har man
lite sikker kunnskap om bade produkt og marked.

Helsedirektoratet papeker i sin rapport at en ny

regulering av e-sigaretter derfor ma vurderes for

dokumentasjonen om skadevirkninger, effekt pa
roykeslutt, effekt i skadereduksjon mv. er sa god
som man skulle enske.

Helsedirektoratet viser til at den tilgjengelige
dokumentasjonen, og dermed deres vurderinger,
preges av at produktet er nytt og forskningen
umoden, men voksende, og at produktet er i kon-
stant endring. Det er videre tendenser til en pola-
risering bade i de akademiske miljgene og i folke-
helsemiljgene i synet pa e-sigaretter.

Helsedirektoratet papeker at det er forskjell pa
hva som Kkan tilrddes enkeltindivider og hva som
kan anbefales en hel befolkning. Selv om direktora-
tets primaere anbefaling er total reykeslutt, vil det
for den enkelte royker likevel vaere en helsegevinst
ved 4 ga over til 4 bruke produkter som har en hel-
serisiko, men hvor denne er betydelig mindre enn
ved reyking. Dette kan veere tilfellet for e-sigaretter.
For ikke & gripe inn i de eksisterende, vellykkede
tobakkspolitiske virkemidlene vi allerede har, er
det ifelge Helsedirektoratet viktig & serge for at e-
sigaretter blir regulert p4 en méate som reduserer
risikoen for at de appellerer til og far utbredelse
blant ikke-roykende ungdom. Etter at e-sigaretter
kom pa markedet har bruken okt jevnt, seerlig i
land hvor tilgangen pa produktet er god. Det er
forst og fremst roykere og tidligere reoykere som
béade har eksperimentert med e-sigaretter og som
har blitt faste brukere av produktet.

Helsedirektoratet viser til at spersmal omkring
renormalisering av reyking, rekruttering og e-siga-
retter som inngangsport for tobakksbruk handler
om komplekse samspill mellom individer, marked
og regulering som er vanskelig eller umulig 4 for-
utsi. Det vil ifelge direktoratet ta lang tid for man
har den forskningen som skal til for & kunne sla fast
konklusjoner rundt dette samspillet.

Helsedirektoratet har i sin rapport gitt felg-
ende anbefalinger:

— Dagens forbud mot nikotinholdige e-sigaretter
ber oppheves.

— E-sigaretter ber gis markedsadgang gjennom
tobakksdirektivets bestemmelser.

— Itillegg til direktivets krav til produkt, marked
og overvaking ber salget reguleres naermere
av gjeldende bestemmelser i tobakksskadelo-
ven for tobakkssurrogater.

— Bruk av e-sigaretter ber omfattes av dagens
roykeforbud.

I spersmaélet om e-sigaretter ber gis adgang til
det norske markedet er viktige momenter anta-
gelsen om at produktet er mindre helseskadelig
enn tobakksreyking, at produktet allerede er
relativt utbredt og utfordringene knyttet til hand-
hevingen av dagens forbud. Helsedirektoratet
viser i denne sammenheng til at markedet pre-
ges av mange userigse akterer og produkter med
varierende kvalitet. Behovet for en produktregu-
lering synes derfor klar. Sentralt i Helsedirekto-
ratets vurderinger star hensynet til skadereduk-
sjon, tilgjengelighet og hensynet til 4 hindre
nyrekruttering.

SIRUS sin rapport

Departementet mottok SIRUS sin rapport

sammen med rapporten fra Helsedirektoratet.

SIRUS tar i sin rapport opp spersmalet om skade-

reduksjon. Det gir ut pd en sammenligning av

skadevirkninger fra reyking og skadevirkninger
fra bruk av e-sigaretter, men ogsd om e-sigaret-
tene vil kunne komme til & redde flere liv enn de
ev. vil ta. SIRUS lefter i sin rapport fram hvordan
det amerikanske Food and Drug Administration
krever at effekten mé dokumenteres bade pé indi-

vid- og samfunnsniva for at et nikotinprodukt skal

karakteriseres som skadereduserende.

SIRUS oppsummerer folgende forhold som
kan trekke folkehelseeffekten i negativ retning:

— Dersom svert mange flere ikke-reykere enn
roykere/potensielle roykere skulle begynne a
bruke e-sigaretter.

— Dersom e-sigarettene skulle bidra til & utsette
roykeslutt hos sveaert mange personer som
ellers hadde Kklart a slutte.

— Dersom eksperimentering med e-sigaretter
skulle vaere en kausal arsak til pafelgende opp-
start av tobakksreyking blant sveert mange
ungdommer.

— Dersom dobbeltbruk av e-sigaretter og ordi-
naere sigaretter skulle fore til unike folge-
skader og/eller gke risikoen for folgeskader
utover den risiko som eksisterer ved tobakks-
royking.

Pa den annen side vil folkehelseeffekten kunne

trekkes i positiv retning:

— Dersom sterre andel av brukere av e-sigaret-
ter utgjeres av reykere i forhold til ikke-
roykere.

— Dersom e-sigaretter bidrar til 4 ke slutteraten
for sigarettroyking.

— Dersom tilgjengelighet til e-sigaretter redu-
serer rekrutteringen av ungdom til reyking.
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— Dersom dobbeltbruk av e-sigaretter og ordi-
nare sigaretter skulle bidra til 4 redusere kon-
sumet av sistnevnte i et omfang som skulle
minke risiko for roykerelaterte folgeskader.

Ifelge SIRUS er det i dag ikke mulig a trekke bas-
tante konklusjoner om disse forholdene ut fra
eksisterende forskning og erfaringer, verken i
Norge eller internasjonalt. Man kan imidlertid se
pa forhold som sannsynliggjer utfallene i sterre
eller mindre grad.

SIRUS drefter i sin rapport potensialet for
rekruttering av ikke-reykere og papeker at kunn-
skapsgrunnlaget forelepig er svakt. Bruk av e-siga-
retter har okt over tid, og det er tegn til at eknin-
gen folger et forlop der antallet nye brukere forst
oker eksponentielt og deretter avtar eksponentielt
etter hvert som samfunnet «mettes». Tall fra Eng-
land viser at andelen som har brukt e-sigaretter
noen gang har flatet ut pa omtrent 25 prosent.

De som brukte e-sigaretter regelmessig var i
de foreliggende studiene nesten utelukkende per-
soner som hadde tidligere erfaring med tobakk.
Bruk av e-sigaretter var naturlig nok vanligere
blant de som hadde blitt eksponert for informa-
sjon om eller reklame for e-sigaretter. En begrens-
ning av markedsferingen av e-sigaretter vil mest
sannsynlig begrense oppstart av e-sigarettbruk,
noe som sa langt stort sett omfatter dem som alle-
rede royker.

SIRUS finner at det er vanskelig & sla fast at det
finnes en «gateway-effekt» (dvs. at e-sigaretter fun-
gerer som en inngangsport til tradisjonelle sigaret-
ter). Visse forhold ved bruk av e-sigaretter gjor at
man ikke kan utelukke det, men det finnes ingen
klar dokumentasjon. Det er ifelge SIRUS heller
ikke mulig & pavise den motsatte effekten, om hvor-
vidt tilgjengelighet til e-sigaretter vil redusere
rekrutteringen til reyking blant ungdom. Dette er
en diskusjon man kjenner fra snusomradet.

Dobbelbruk av e-sigaretter og tobakkssigaret-
ter er ifelge SIRUS vanlig. Dette kan fore til at roy-
kevanen opprettholdes, eventuelt med et lavere
forbruk, men kan pa sikt ogsad eke andelen som
slutter & reyke ved hjelp av e-sigaretter. Det er
dermed vanskelig & si noe sikkert om dobbeltbru-
ken vil trekke folkehelseeffekten i positiv eller
negativ retning.

SIRUS drefter ogsé om e-sigaretter bidrar til &
stoppe den pagdende denormaliseringen av rey-
king, og eventuelt bidrar til renormalisering. Ogsa
pa dette omrédet finnes det sveert lite tilgjengelig
dokumentasjon. Pa den ene siden er e-sigaretten
et produkt som imiterer sigaretten, og hvor dam-
pingen imiterer reykeritualet. Det er derfor den

ser ut til & veere godt likt av etablerte roykere. Pa
den andre siden er den et alternativ som skiller
seg fra sigaretten i grad av helseskade, utseende
(etter hvert), smak og at den er et elektronisk
utstyr. Okt tilgjengelighet til e-sigaretter vil kunne
fore til normalisering av e-sigaretten og ekt bruk
av den. Det samme gjelder eventuell reklame for
e-sigaretter. Det kan ikke utelukkes at synligheten
av e-sigaretter og damping f.eks. vil pavirke roy-
kere/eksraykere til & fi lyst pd reyk. Det finnes
én eksperimentell studie som peker i denne ret-
ningen, men ingen empiriske studier. Sa langt er
det alts4 liten kunnskap om ekt bruk av e-sigaret-
ter forer til normalisering av reykeatferd.

Det er forelopig ikke mulig & sla fast hvorvidt
e-sigaretter er et bedre hjelpemiddel for varig
roykeslutt enn andre som allerede er tilgjenge-
lige. Imidlertid kan mye tyde pa at e-sigaretter har
sterre potensial til & bli populeere og brukt av rey-
kere, slik at effekten pa befolkningsniva vil veere
mer betydelig enn pa individnivd og dermed
kunne bidra til & eke slutteraten for sigarett-
royking.

Som nevnt er det store usikkerhetsmomenter
knyttet til hvordan ekt tilgjengelighet til e-sigaret-
ter vil pavirke roykevaner i ulike deler av befolk-
ningen. Brukes e-sigaretter for & slutte helt med a
royke tobakkssigaretter, vil det ha betydelig posi-
tiv innvirkning péa folkehelsen. Hvis e-sigaretter
bare blir et tillegg til eller erstatning for enkelte av
dagens sigaretter, vil den positive effekten pa
folkehelsen vaere betydelig mindre, fordi ogsa et
lavt nivd av tobakksreyking péferer betydelig
helseskade. Selv om lite i dag tyder pa at e-siga-
retter er populaere blant ikke-reykere, kan man
ikke utelukke at nye varianter kan appellere mer,
noe som kan fore til en normalisering av reyke-
adferden.

Verdens helseorganisasjons rapport og anbefalinger

Verdens helseorganisasjon har i en rapport fra

2014 framhevet hvilke generelle regulatoriske mal

landenes myndigheter bor etterstrebe nar det gjel-

der e-sigaretter.! I rapporten fremheves det at lan-

dene ber

— vanskeliggjore markedsforing og opptak av e-
sigaretter blant ikke-roykere, gravide og ung-
dom,

— minimere potensiell helserisiko for bade dem
som bruker e-sigaretter og dem som ikke gjor
det,

L Electronic nicotine delivery systems. Report by WHO 2014
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— forby udokumenterte helsepédstander om e-
sigaretter og

— beskytte eksisterende tobakkspolitiske virke-
midler fra kommersielle interesser og industri-
ens pavirkning.

For & oppna disse malene anbefales det i rappor-

ten at felgende tiltak vurderes:

— Forby helsepastander inntil produsentene kan
komme med overbevisende vitenskapelig
dokumentasjon.

— Bruk av e-sigaretter ber forbys innenders, i det
minste til det er bevist at det ikke finnes noen
helsefare og at reykeforbudet ikke blir uthulet.
Det er ikke tilstrekkelig med redusert helse-
risiko, det ber ikke finnes noen risikogkning
sammenliknet med helt ren luft.

— Markedsfering av e-sigaretter ber forbys eller
begrenses, siden markedsfering rettet mot
voksne roykere ogsa vil treffe barn og ikke-ray-
kere.

— Forsiktighet og beskyttelse mot kommersielle
interesser, seerlig fra tobakksindustrien, i lys av
tobakkskonvensjonen artikkel 5.3.

— Sette krav og standarder for produktene, inn-
holdsstoffene og informasjon om dem.

— Helseadvarsler som star i rimelig forhold til
helserisikoen.

— Overvékning av bruk av e-sigaretter.

— Forbud mot salg til mindrearige og fra automa-
ter.

2.3.2 Gjeldende rett
Tobakksskadeloven

E-sigaretter som sddan, uavhengig av innhold, fal-
ler inn under definisjonen av «tobakkssurrogat» i
tobakksskadeloven § 2. Slike produkter er under-
lagt lovens bestemmelser om reklameforbud, opp-
stillingsforbud, forbud mot gratis utdeling og
aldersgrense.

Utover dette er ikke e-sigaretter i dag regulert
i tobakksskadeloven.

Forskrift om forbud mot nye tobakks- og
nikotinprodukter

Forskrift 13. oktober 1989 nr. 1044 om forbud mot
nye tobakksprodukter § 2 fastsetter et forbud mot
import og salg av alle «<nye former» for slike pro-
dukter. Forskriften er hjemlet i lov 11. juni 1976
nr. 79 om produktkontroll § 4 ferste ledd, bokstav
e, jf. § 15. Med nye former for produkter menes
«alle produkter som inneholder tobakk eller niko-

tin, med unntak av de produkter som tradisjonelt
har vert i handelen i Norge (sigaretter, sigarer,
cigarillos, reyketobakk, skratobakk og snus)», jf.
forskriftens § 3 forste ledd. Det er et unntak for
nikotinprodukter som er legemidler, jf. forskrif-
tens § 4.

E-sigaretter som inneholder nikotin dekkes av
definisjonen i § 2 i ovennevnte forskrift, og er sale-
des i utgangspunktet forbudt & importere til eller
selge i Norge. Dersom nikotinholdige e-sigaretter
er et roykeavvenningsprodukt og regulert som et
legemiddel, kan de imidlertid likevel privat-
importeres etter reglene i forskrift 2. november
2004 nr. 1441 om tilvirkning og import av legemid-
ler.

Tobakksdirektivet

Det nye tobakksdirektivet oppstiller minimums-
regler og produktkrav for e-sigaretter i form av
blant annet kvalitets- og sikkerhetskrav, storrelses-
begrensninger, innholdsstoffbegrensninger, krav
til bruksanvisning, merking og emballasje, her-
under produktpresentasjon og helseadvarsler pa
pakningen. Dersom det péstas at e-sigaretten har
effekt pa roykeslutt eller markedsferes med
annen pastand om effekt mot sykdom, mé produk-
tet oppfylle regelverket for legemidler eller medi-
sinsk utstyr, jf. direktivets artikkel 20 nr. 1.

Videre inneholder direktivet bestemmelser
som gir produsenter og importerer registre-
ringsplikt i de landene hvor de planlegger & plas-
sere e-sigaretter pad markedet, jf. direktivets
artikkel 20 nr. 2. Det skal ogsa etableres et sys-
tem for uenskede hendelser og et system for pro-
dukt- og markedsovervéking, herunder bruks-
menster, brukergrupper og salgsvolum, jf. direk-
tivets artikkel 20 nr. 7 og 9. Direktivet fastsetter
ogsa et reklame- og sponsingsforbud for e-siga-
retter i artikkel 20 nr. 5. Med unntak av grense-
kryssende fjernsalg, jf. underkapittel 2.9, er
regler om salg og bruk av e-sigaretter ikke en del
av direktivet, men overlatt til hvert land & regu-
lere. Landene kan ogsé selv regulere smakstilset-
ninger i e-sigaretter.

Legemiddellovgivningen

Lov 4. desember 1992 nr. 132 om legemidler § 2
definerer legemidler pa folgende mate:

«Med legemidler forstds i denne lov stoffer,
droger og preparater som er bestemt til eller
utgis for & brukes til & forebygge, lege eller lin-
dre sykdom, sykdomssymptomer eller smer-
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ter, pavirke fysiologiske funksjoner hos men-
nesker eller dyr, eller til ved innvortes eller
utvortes bruk & pavise sykdom.»

Legemidler reguleres av bestemmelsene i legemid-
delloven med forskrifter, som gjennomferer EU-
lovgivningen pad omridet. Av loven folger det at
industrifremstilte legemidler skal ha norsk mar-
kedsferingstillatelse for de kan plasseres pa marke-
det, jf. §8. Legemiddelmyndighetene godkjenner
et legemiddel etter & ha vurdert legemiddelets
nytte og risiko pa grunnlag av resultatene fra pre-
Kliniske og kliniske studier. Et legemiddel godkjen-
nes bare hvis nytten er sterre enn risikoen. Det sik-
rer at pasientene har tilgang til effektiv behandling,
uten at de utsettes for uakseptable bivirkninger.

Det er Legemiddelverket som fatter vedtak om
markedsforingstillatelse. Tillatelse gis etter sok-
nad med dokumentasjon for legemidlets kvalitet,
sikkerhet og effekt, jf. § 8 i legemiddelloven og
§ 3-4 i legemiddelforskriften.

Lovgivning om medisinsk utstyr

Tobakksdirektivet fastslar at dersom e-sigaretter
faller inn under definisjonen av medisinsk utstyr,
skal produktene oppfylle regelverket for slike pro-
dukter. Direktivene om medisinsk utstyr er imple-
mentert i norsk lovgivning gjennom lov 12. januar
1995 nr. 6 om medisinsk utstyr og forskrift 15.
desember 2005 nr. 1690 om medisinsk utstyr. Medi-
sinsk utstyr er:

— Alt utstyr som fra produsentens side er ment &
skulle anvendes pad mennesker i den hensikt &
diagnostisere, forebygge, overvéke, behandle
eller lindre sykdom, skade eller handikap, og
der den enskede hovedvirkning i eller pd men-
neskekroppen ikke fremkalles ved farmakolo-
gisk eller immunologisk virkning eller ved &
pavirke stoffskiftet, men der slike effekter kan
bidra til deres funksjon.

— Visse produkter til svangerskapsforebyggelse,
samt visse hjelpemidler til funksjonshemmede.

— In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr. Utstyr
som er beregnet til undersokelse av prover fra
menneskekroppen for medisinske formal.

Regelverket om medisinsk utstyr bygger pa
hovedprinsippet om at produsentene selv péaser at
kravene overholdes. Helsedirektoratet forer kon-
troll med medisinsk utstyr i etterkant av at det er
plassert pd markedet.

E-sigaretter kan vaere medisinsk utstyr der-
som det er den tekniske losningen ved produktet

som utgjer hovedvirkemekanismen, og den
onskede hovedvirkning i eller pd menneske-
kroppen, ikke framkalles ved farmakologisk eller
immunologisk virkning eller ved 4 pavirke stoff-
skiftet. Produktet ma selges som et separat pro-
dukt, ogsa i de tilfeller det kan benyttes til & admi-
nistrere et legemiddel. Utstyret m& da markeds-
fores som egnet til behandling eller forebygging
av sykdom. Disse pastandene ma underbygges av
klinisk dokumentasjon.

2.3.3 Reguleringeriandre land

Bruken av e-sigaretter vokser sterkt i hele verden.
Helsemyndighetene i flere land forseker & finne
en hensiktsmessig regulering av disse produk-
tene. I 2014 omsatte industrien for nesten 15,6 mil-
liarder kroner, og det spés at tallene vil overstige
78 milliarder kroner innen 2017.

Inntil det nye tobakksdirektivet ble vedtatt, var
det ikke noe seerskilt harmonisert regelverk for e-
sigaretter i EU. Dette har medfert at nasjonale
myndigheter har falt ned pé ulike reguleringslos-
ninger, med den konsekvens at bade krav til pro-
duktene og markedsadgangen har veert sveert
varierende. Alle EUs medlemsland méa felge
tobakksdirektivets regulering av e-sigaretter. Lan-
dene har imidlertid valgt ulike losninger hva gjel-
der plasseringen av ansvaret for produktene. I
Sverige og Finland vil ansvaret ligge hos helse-
myndighetene og i Danmark vil e-sigaretter hand-
teres av myndigheten som er ansvarlig for pro-
duktkontroll. Storbritannia har som Norge valgt &
legge ansvaret for produktene til legemiddelmyn-
digheten.

I Australia og New Zealand er e-sigaretter
underlagt bestemmelser i narkotika- og tobakk-
slovgivningen, noe som i praksis har medfert at e-
sigaretter er forbudt & omsette. Som i Norge fin-
nes det en apning for privatimport av e-sigaretter
gjennom legemiddellovgivningen. Privatimport
forutsetter en resept fra legen og det er satt meng-
debegrensning for slik import.

I USA vedtok regjeringen i mai 2016 at regel-
verket for tobakk ogsé skal gjelde for e-sigaretter.
Dette innebarer at det stilles krav til produktenes
kvalitet og sikkerhet, det skal innferes en registre-
ringsordning og det stilles krav til merking, her-
under krav til helseadvarsel. I tillegg inneholder
regelverket hjemmel for at myndighetene kan
regulere smak i e-sigaretter. Med det nye regel-
verket skal det ogsa innferes en nasjonal alder-
grense pa 18 ar.
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2.3.4 Opphevingavforbudet mot elektroniske
sigaretter med nikotin

2.34.1

I heringen ble det foreslatt & regulere e-sigaretter i
tobakksskadeloven i henhold til tobakksdirek-
tivets krav og dermed ikke viderefore dagens for-
bud mot salg og import av slike produkter. Med en
slik lesning vil e-sigaretter bli tilgjengelige pa det
norske markedet for voksne som ensker a bruke
dem som et skadereduserende middel. Samtidig
er det viktig 4 begrense barn og unges etterspor-
sel etter og tilgang til e-sigaretter gjennom regule-
ring av bruk, salgssituasjon og reklame.

En regulering i henhold til tobakksdirektivet
innebarer at myndighetene far mer kontroll med
produktet og omsetningen enn slik situasjonen er
i dag. Til tross for at vi i dag har et forbud mot
import og salg av e-sigaretter, er det relativt
utbredt privatimport av e-sigaretter fra utlandet.
Det fores ingen kontroll med produktene eller
innholdsstoffene. Ved regulering etter tobakks-
direktivet ma imidlertid e-sigaretter som selges i
eller importeres til Norge oppfylle visse krav til
kvalitet og sikkerhet, og det settes krav til overva-
king av produktene bade fra myndigheter, produ-
senter og importerer av e-sigaretter.

Direktivet overlater reguleringen av salgs-
situasjonen og bruken av e-sigaretter til det enkelte
medlemsland, med unntak av grensekryssende
fiernsalg, jf. kapittel 2.9. Departementet foreslo der-
for enkelte tilleggsreguleringer for 4 beskytte barn
og unge. Det ble i heringsnotatet poengtert at e-
sigaretter fortsatt ville omfattes av begrepet
tobakkssurrogater i tobakksskadeloven, og at disse
allerede dekkes av lovens bestemmelser om alders-
grense i § 17, reklameforbud i § 22, oppstillingsfor-
bud i §24 og forbud mot gratis utdeling i § 20.
Departementet ba om innspill fra heringsinstan-
sene pa om det burde gjores unntak fra oppstil-
lingsforbudet og reklameforbudet for e-sigaretter.

Av nye reguleringer foreslo departementet at
bruk av e-sigaretter burde omfattes av royke-
forbudet i tobakksskadeloven §§25, 26 og 27,
sponsingsforbudet i § 23, forbudet mot selvbetje-
ning i § 18, forbudet mot omsetning med rabatt i
§ 21 og eventuelt forbudet mot forbrukertesting i
§ 34.

Heringsforslag

2.34.2

23 heringsinstanser utrykker generell stotte til &
regulere e-sigaretter i henhold til tobakksdirek-
tivet. Den norske legeforening sier i sin heringsut-
talelse at:

Heringsinstansenes syn

«Legeforeningen stetter departementets for-
slag om at e-sigaretter underlegges tobakkska-
deloven. Forhapentligvis kan e-sigaretter bidra
til at de som reoyker i dag vil fa et alternativ som
vil kunne hjelpe flere & slutte. Forslaget vil
gjore folk oppmerksom pa at e-sigaretter ikke
er helt uskadelige produkter.»

11 heringsinstanser mener imidlertid at Norge
fortsatt ber ha et forbud mot nikotinholdige e-
sigaretter. Nasjonalt Rdd for tobakksforebygging
mener at oppheving av forbudet er i strid med det
overordnede malet om 4 oppna et tobakksfritt
Norge. Bergen kommune uttaler:

«Elektroniske sigaretter med nikotin er antage-
lig mindre helseskadelig enn vanlig reyking,
men inneholder like fullt nikotin, og har helse-
skadelig effekt bade for den som bruker dem,
og for dem som er i neerheten, bade med hen-
syn til helseskade og til avhengighet.»

Epidems viser i sin heringsuttalelse til at okt til-
gjengelighet av e-sigaretter vil fore til at flere roy-
kere blir dobbeltbrukere og flere unge blir e-siga-
rettbrukere. I tillegg viser Epidemi til at det er en
reell risiko for at unge som bruker e-sigaretter gar
videre til royking og at reykeatferd — i form av
damping - blir renormalisert.

Fire heringsinstanser ensker at e-sigaretter
skal reguleres som en ordiner konsumvare.
SIRUS uttaler:

«Et fjerde alternativ, som departementet ikke
oppgir & ha vurdert, er & regulere e-sigaretter
som ordinger konsumvare, eventuelt med noen
tilleggsbestemmelser utover de som allerede
finnes for sikkerhet i konsumvarer og sikker-
het for elektriske artikler. Dette alternativet
anbefales av bruker-organisasjonene, det er en
regulering som er foreslitt av framtredende
forskere og eksperter, og det foreligger erfa-
ringsbasert kunnskap om ordningen fordi e-
sigaretter har veert regulert som konsumvare
over lengre tid i mange land, bl.a. England og
USA.»

Norsk Dampselskap sier i sin heringsuttalelse at en
regulering som ligner pd den man har for
neeringsmidler og kosmetikk er mest hensikts-
messig for reguleringen av e-sigaretter. British
American Tobacco uttaler at e-sigaretter ikke inne-
holder tobakk og er ikke basert pa forbrenning,
derfor ber reguleringen av e-sigaretter heller ikke
innlemmes i tobakksskadeloven. Ogsa British
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American Tobacco ensker en regulering av e-siga-
retter som en ordinaer konsumvare.

2.34.3

Flere forhold gjer det krevende & ta stilling til
hvordan e-sigaretter ber reguleres i Norge. For
det forste er produktet i seg selv nytt og i stadig
utvikling, og det finnes fortsatt ikke internasjonale
anerkjente produktstandarder. For det andre er
forskningen pé e-sigaretter fremdeles i en tidlig
fase, noe som gir et sveert begrenset kunnskaps-
grunnlag.

Prinsippet om skadereduksjon har historisk
ikke veert ferende for norsk tobakkspolitikk.
Skadereduksjon pa tobakksfeltet innebzerer f.eks.
4 bytte ut sigarettroyking med mindre farlige
tobakks- eller nikotinprodukter. Det har i Norge
veert arbeidet for at de som reyker skal fa hjelp til
a slutte helt, og ikke ga over til et mindre farlig,
men fortsatt helseskadelig produkt. Problemstil-
lingen rundt regulering av e-sigaretter har imid-
lertid aktualisert diskusjonen om skadereduksjon
pa nytt.

For norske helsemyndigheter er det viktig at
reguleringen av e-sigaretter hindrer rekruttering
av unge. SIRUS drefter i sin rapport potensialet
for rekruttering av ikke-reykere og papeker at
kunnskapsgrunnlaget forelopig er svakt. Noen
forskere hevder at visse forhold ved bruk av e-
sigaretter gjor at man ikke kan utelukke en sakalt
«gateway-effekt». Likevel finnes det fortsatt lite
dokumentasjon for at e-sigaretter fungerer som en
inngangsport til tradisjonelle sigaretter. En pro-
spektiv studie fra California publisert i 2015, viser
at ungdom som eksperimenterer med e-sigaretter
har okt sannsynlighet for 4 begynne a royke
tobakkssigaretter.? Tall fra flere land viser at e-
sigaretter i stadig sterre grad brukes av ungdom.
Folkehelseinstituttet har i sin rapport om helse-
risiko ved bruk av e-sigaretter, vist til at e-siga-
retter kan ha negative helsekonsekvenser serlig
for utsatte grupper, herunder barn og unge, jf.
naermere omtale i underkapittel 1.4.3 over.
Departementet mener at det i vurderingen av
hvordan e-sigaretter skal reguleres, er sveert vik-
tig 4 veie de mulige fordelene e-sigaretter kan ha
for skadereduksjon hos voksne reykere opp mot
mulige negative effekter for barn og unge.

Utbredt bruk av e-sigaretter blant ikke-rey-
kere vil kunne bety et negativt bidrag til den nor-

Departementets vurdering

2 Yeventhal et al, Electronic Cigarette Use With Initiation of
Combustible Tobacco Product Smoking in Early Adolescence,
JAMA 2015;314(7):700-707

ske folkehelsen. En liberalisering av reguleringen
av e-sigaretter i Norge ma séaledes sees i sammen-
heng med tiltak for 4 begrense utbredelsen av e-
sigaretter til ikke-roykere, serlig barn og unge.
Departementet er seerlig opptatt av hvilken effekt
e-sigaretter kan vise seg & ha nar det gjelder det
pagiende arbeidet med denormalisering av roy-
king.

Folkehelseinstituttet sier i sin rapport at fore-
lopig kunnskap tyder pa at det & bruke e-sigaret-
ter har et langt mindre skadepotensial enn det a
royke, basert pa bl.a. innholdsanalyser og noen
studier av korttidseffekter. Det er sannsynlig at
den enkelte royker vil fa redusert helserisiko ved
a bytte ut alle vanlige sigaretter med e-sigaretter.
De péapeker imidlertid at det ikke finnes studier av
langtidseffekter enni. Public Health England
publiserte i august 2015 rapporten E-cigarettes: an
evidence update, hvor de konkluderte med at bruk
av e-sigaretter er 95 prosent mindre helseskadelig
enn sigarettroyking. Rapporten har blitt kritisert
fra flere hold.® Det er imidlertid ingen uenighet
om at bruk av e-sigaretter er langt mindre helse-
skadelig enn tobakksreyking.

Ifelge en studie publisert i august 2015 er ogsa
det avhengighetsskapende nikotinet viktig & inklu-
dere i vurderingen av utviklingen av kreft.* Stu-
dien papeker at det er viktig 4 forske pa nikotinets
kreftfremkallende effekt ettersom flere nikotin-
produkter dukker opp pa markedet ved siden av
sigarettene. Nar man vurderer langtidseffektene
av for eksempel e-sigaretter, er effekten pa kreft et
viktig aspekt, sarlig sett i lys av utbredt dobbel-
bruk av tobakk og e-sigaretter.

Helsedirektoratet konkluderte i sin rapport,
omtalt i punkt 2.3.1.1 over, med at e-sigaretter med
nikotin kan eke sannsynligheten for & slutte a
royke sammenliknet med e-sigaretter uten nikotin.
Det er imidlertid behov for & sammenlikne e-siga-
retter med andre etablerte sluttemetoder, og det er
generelt behov for mer forskning pé feltet. Det kan
ikke ses bort ifra at e-sigaretter for noen kan hjelpe
som reykesluttmiddel, men individuelle erfaringer
er ikke det samme som pastatt effekt pa befolk-
ningsnivd. Dersom en e-sigarett fra produsentens
side markedferes som et produkt med effekt pa
roykeslutt, skal den uansett reguleres som et lege-
middel. Dette innebzerer strenge krav til kvalitet og

3 E-cigarettes: Public Health England's evidence-based confu-

sion. The Lancet, Vol 386 August 29, 2015; og Evidence about
electronic cigarettes: a foundation built on rock or sand?, BMJ
2015;351:h4863

Sanner og Grimsrud, Nicotine: carcinogenicity and effects

on response to cancer treatment — a review, Frontiers in
Oncology, 31 August 2015
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at effekten ma dokumenteres i kliniske studier.
Produktet mé da godkjennes av Legemiddelverket
og fa markedsferingstillatelse. Per i dag innehar
ingen e-sigaretter markedsforingstillatelse som
legemiddel i Norge.

En rekke heringsinstanser fra frivillig sektor
har uttalt at dagens forbud ber viderefores.
Tobakksdirektivet artikkel 24 nr. 3 inneholder
regler for 4 kunne forby produktkategorier, her-
under e-sigaretter. Bestemmelsen 1 uoffisiell
norsk oversettelse sier at:

«En medlemsstat kan ogsé forby en viss kate-
gori av tobakksvarer eller tobakksrelaterte
produkter pa grunn av serlige forhold i nevnte
medlemsstat og forutsatt at bestemmelsene er
begrunnet ut fra behovet for & verne folkehel-
sen, idet det tas hensyn til det hoye nivaet for
vern av menneskers helse som oppnds gjen-
nom dette direktiv.»

Departementet er av den oppfatning at Norge vil
kunne oppfylle kravet om sarlige nasjonale for-
hold fordi vi allerede i dag har et forbud mot
nikotinholdige e-sigaretter. Det ma ogsé ses hen
til at Norge i sin regulering pa tobakksomradet
generelt har lagt til grunn et heyt beskyttelse-
sniva for 4 verne folkehelsen. Et forbud mé etter
bestemmelsen begrunnes i behovet for beskyt-
telsen av folkehelsen. Som tidligere fremholdt er
det vanskelig 4 regulere e-sigaretter fordi det er
et relativt nytt produkt som det finnes lite
forskningsbasert kunnskap om. Fore-var-hensyn
tilsier likevel at det ber kunne forbys selv om
effekten er usikker. Departementet har imidler-
tid falt ned pa at dagens forbud ikke fungerer til-
fredsstillende, og at hensynet til skadereduksjon
hos etablerte roykere og bedre kontroll med pro-
duktene taler for at e-sigaretter bor tillates solgt i
Norge.

Noen heringsinstanser gnsker at e-sigaretter
reguleres som en ordinaer konsumvare. I dette
legger heringsinstansene ulike reguleringsfor-
mer, noen nevner kosmetikkregelverket, andre
foreslar et eget nasjonalt regelverk ispedd ele-
menter fra regelverket om elektriske produkter.

Dette er etter departementets syn ikke en far-
bar vei. E-sigaretter har inntil EU vedtok det nye
tobakksdirektivet, ikke veert regulert gjennom et
felles harmonisert regelverk. Dette er grunnen til
at land har valgt ulike reguleringslosninger. Med
tobakksdirektivet finnes na et felles harmonisert
regelverk, og dette er hovedregelen for hvordan
e-sigaretter skal reguleres. Dette folger ogsé etter
departementets oppfatning av direktivets artikkel

20 nr. 1, som fastslar at bare dersom e-sigaretter
faller inn under definisjonen av legemiddel eller
medisinsk utstyr kan annet regelverk anvendes.
Fra et rettslig stasted mener derfor departemen-
tet at det ikke er anledning til 4 velge et annet
regelverk enn tobakksdirektivet nir e-sigaretter
skal tillates i Norge.

Departementet anser uansett at en regulering
av e-sigaretter som en ordinaer konsumvare ikke
vil ivareta et tilstrekkelig beskyttelsesniva av fol-
kehelsen.

Departementets konklusjon blir etter dette at
e-sigaretter ber reguleres i henhold til reglene i
tobakksdirektivet, med enkelte nasjonale tilleggs-
reguleringer.

2.3.5 Definisjon av elektroniske sigaretter
2.3.5.1  Gjeldende rett

Utover det faktum at e-sigaretter omfattes av
begrepet tobakkssurrogat i tobakksskadeloven,
er de ikke definert i lovgivningen. E-sigaretter
som inneholder mer enn 20 mg/ml nikotin omfat-
tes ikke av tobakksdirektivet. Disse ma ev. soke
markedsforingstillatelse som legemiddel hos
Legemiddelverket for & kunne selges. Det samme
gjelder e-sigaretter som pastas 4 ha effekt pa roy-
keslutt eller kommer med andre medisinske
pastander. Direktivet regulerer heller ikke tilfeller
hvor e-sigaretten p& grunn av innhold eller funk-
sjon faller inn under definisjonen av legemiddel
eller medisinsk utstyr.

2352

Det ble i heringsnotatet foreslatt at det skulle
inntas en legaldefinisjon av e-sigaretter i tobakks-
skadeloven med utgangspunkt i tobakksdirek-
tivets definisjon i artikkel 2 nr. 16, herunder med
en angivelse av maksimalgrensen for nikotininn-
hold. Dette vil si at tilbeheor til e-sigaretter, som
patroner eller tanker som selges separat, ogsa
skal oppfylle kravene som gjelder for e-sigaret-
ter. I tillegg foreslo departementet at legaldefini-
sjonen i direktivet av gjenoppfyllingsbeholder
skulle inntas i loven, da de fleste av kravene i
tobakksdirektivet ogsd gjelder for disse. En
gjenoppfyllingsbeholder er i henhold til direk-
tivet en beholder som inneholder nikotinholdig
vaeske og som kan brukes til gjenoppfylling av en
e-sigarett.

Departementet foreslo videre en begrensing i
lovens virkeomrade hva gjelder legemidler og
medisinsk utstyr.

Heringsforslaget
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2.35.3

Legemiddelverket papeker i sin heringsuttalelse at
det i definisjonen av e-sigaretter ber fremga
uttrykkelig om den kun omfatter e-sigaretter med
nikotin eller alle e-sigaretter, ogsa de uten nikotin.
Videre uttaler de:

Heringsinstansenes syn

«Maksimalgrensen pa nikotinmengde ikke bor
omtales i definisjonen, da dette vil medfere at
tobakksskadelovens bestemmelser for elektro-
niske sigaretter ikke vil gjelde for e-sigaretter
med nikotininnhold som overstiger dette. Vi
mener at det er hensiktsmessig at produkt-
kravet om maksimalgrensen fastsettes i for-
skrift.»

2354

Departementet er enig med Legemiddelverket i at
legaldefinisjonen av e-sigaretter i loven ikke ber
inneholde maksimalgrensen for nikotin. Det frem-
star som mer hensiktsmessig at denne maksimal-
grensen fremgar av forskrift sammen med resten
av produktkravene. E-sigaretter med et nikoti-
ninnhold over 20 mg/ml vil bare kunne omsettes
dersom de har markedsferingstillatelse som lege-
middel, gitt av Legemiddelverket. E-sigaretter
med et nikotininnhold over 20 mg/ml uten mar-
kedsferingstillatelse som legemiddel, vil handte-
res som ulovlige e-sigaretter etter tobakksskade-
loven.

Definisjonen av e-sigaretter i tobakksdirektivet
omfatter e-sigaretter som ka#n inneholde nikotin.
Dette medforer at nikotinfrie e-sigaretter til
engangsbruk faller utenfor direktivets definisjon.

Departementet mener at regelverket ber
omfatte alle e-sigaretter, uavhengig av om de
inneholder nikotin. Slik departementet ser det,
er det av folkehelsehensyn gode grunner som
taler for dette. Per i dag foreligger det begrenset
kunnskap om mulig helserisiko forbundet med
oppvarming og inhalasjon av tilsetningsstoffer
som finnes i e-sigaretter bade med og uten niko-
tin. Det er rimelig & anta at mange av tilsetnings-
stoffene i e-vaeske uten nikotin, vil vaere de
samme som finnes i e-veeske med nikotin. Helse-
risikoen Kknyttet til tilsetningsstoffer vil trolig
vere lik uavhengig av et eventuelt nikotin-
innhold i e-vaesken. Folgelig vil det fra et folke-
helseperspektiv veere gnskelig med samme kon-
troll og regulering av tilsetningsstoffer i e-vaeske
bade med og uten nikotin.

Ved en registrering av e-sigaretter uten nikotin
vil Legemiddelverket vurdere disse i lys av helse-
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risiko. Formalet bak regulering av e-sigaretter
uten nikotin er 4 oppnd en bedre kontroll og
beskyttelse mot potensielt skadelige tilsetnings-
stoffer som forbrukerne kan eksponeres for.

Tanken om at tilsetningsstoffer kan veere for-
bundet med en helserisiko kommer ogséa til
uttrykk i reguleringen av e-sigaretter med nikotin
i tobakksdirektivet. Direktivet palegger produsen-
ter og importerer 4 sende inn opplysninger om
alle ingrediensene som inngar i e-veesken, jf.
direktivets artikkel 20 nr. 2 bokstav b. Med unntak
av nikotin er det et produktkrav at det kun anven-
des ingredienser som ikke utgjer helserisiko i
uoppvarmet eller oppvarmet form, jf. direktivets
artikkel 20 nr. 3 bokstav e.

En annen mulig risiko forbundet med e-siga-
retter uten nikotin vil vaere ev. innhold av ulovlige
stoffer og legemiddelsubstanser. Det har vert
rapportert funn av legemiddelsubstanser som til-
setningsstoffer i e-sigaretter. Dersom e-sigaretter
uten nikotin holdes utenfor registreringsplikten
vil det veere vanskeligere & avdekke slike forhold,
da de ikke vil veere gjenstand for kontroll og til-
synsaktivitet pa lik linje som e-sigaretter med
nikotin. Det vil da ogsé vere lettere 4 omsette e-
sigaretter med ulovlig innhold over landegrensen
og i Norge, s lenge de merkes som nikotinfrie.
En lik regulering av alle e-sigaretter vil kunne
bidra til 4 skape et mer oversiktlig marked med
serigse akterer og produkter av heyere kvalitet,
noe som ivaretar hensynet til forbrukerne pa en
bedre maéte. En slik regulering vil ogsid medfere
en mer oversiktlig situasjon for tollmyndigheten.

Departementet foreslar derfor at definisjonen
av e-sigaretter i loven omfatter alle e-sigaretter
uavhengig av nikotininnhold, jf. forslag til § 2 nytt
fierde ledd. Tilsvarende foreslas for gjennoppfyl-
lingsbeholdere, jf. forslag til § 2 nytt femte ledd.
For de foreslatte lovbestemmelsene som kun skal
gjelde for nikotinholdige e-sigaretter eller gjenn-
oppfyllingsbeholdere, er dette presisert i lov-
teksten.

2.3.6 Registreringsordning for elektroniske
sigaretter

2.3.6.1  Haringsforslaget

I henhold til tobakksdirektivet artikkel 20 nr. 2
skal produsenter og importerer av e-sigaretter
soke om 4 registrere sine produkter hos kompe-
tent nasjonal myndighet minst seks maneder for
e-sigarettene planlegges plassert pd markedet.
Dette gjelder ogsa e-sigaretter som selges til for-
brukere via fijernsalg. Ved enhver vesentlig end-
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ring av produktet skal det registreres pa nytt.
Departementet foreslo i heringsnotatet Legemid-
delverket som kompetent myndighet for slik
registrering i Norge.

Ved registreringen skal det gis kontaktopplys-
ninger for ansvarlig person innenfor EJS-omréadet
i tillegg til opplysninger om produktets ingredien-
ser, utslipp, toksikologisk data, nikotinopptak og
produktets bestanddeler. I tillegg skal det gis en
beskrivelse av produksjonsprosessen og utstedes
en ansvars- og samsvarserkleering.

2.3.6.2

Det er ikke mange heringsinstanser som har kom-
mentert spesifikt pa kravene til registrering av e-
sigaretter. En del heringsinstanser, herunder
Helsedirektoratet, Nasjonalforeningen for folkehel-
sen, Den norske legeforening, Den norske tannlege-
forening og Virke, uttaler at departementets for-
slag til regulering i henhold til direktivet fremstar
som hensiktsmessig og fornuftig.
SIRUS uttaler at:

Haringsinstansenes syn

«Departementet oppfordres til 4 péase at
systemet for notifikasjon ikke vil hindre rask
markedsadgang for produkter med forbedret
kvalitet og heyere sikkerhet.»

Norsk dampselskap er negative til en registrerings-
ordning, og uttaler:

«I utgangspunktet virker det meningslost og
ulogisk at en produsent ma seke/varsle sine
produkter i alle EUs medlemsland hvis de
samme Kkrav stilles generelt pa EU niva.»

2.3.6.3

Registreringsplikten vil gi myndighetene oversikt
over bade produsenter og importerer, og hvilke
produkter som er pa det nasjonale markedet.
Dette muliggjor ogsé ytterligere markedskontroll
som myndighetene er palagt i henhold til tobakks-
direktivet. Det foreslas et forbud mot & selge e-
sigaretter i Norge som ikke er registrert hos
Legemiddelverket, jf. forslag til § 34 a forste ledd.
Det foreslas at selve registreringsplikten tas inn i
lovens § 34 a annet ledd og at plikten reguleres
naermere i forskrift.

Spersmalet om gyldigheten av tobakksdirek-
tivet artikkel 20 om e-sigaretter er vurdert av EU-
domstolen i sak C-477/14 Pillbox 38. Dommen
inneholder ogsa en vurdering av hensiktsmessig-
heten og nytten av registreringsordningen for e-
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sigaretter i direktivets artikkel 20 nr. 2. Domsto-
len fastslar at basert pd den tilgjengelige kunn-
skapen man hadde under utarbeidelsen av
tobakksdirektivet var det ikke galt eller ufornuftig
av lovgiver 4 ta hensyn til at e-sigaretter kan inne-
bare en helserisiko og at det seerlig for unge kan
vaere en inngangsport til nikotinavhengighet og
tobakksbruk. Videre uttales at det under disse for-
holdene synes klart at nasjonale myndigheter har
en legitim interesse i 4 overvake e-sigaretter, og at
en registreringsordning som forespeilet i direkti-
vet utvilsomt kan gjere det enklere for landene &
gjennomfere deres overvakings- og kontrollopp-
gaver i henhold til direktivet.

Departementet opprettholder heringsforsla-
get om at Legemiddelverket skal veere kompe-
tent myndighet for registreringen av e-sigaretter
og serge for ivaretakelse av produktkravene for &
kunne plassere e-sigaretter pa det norske marke-
det. Oppgaven har etter departementets syn
betydelige likheter med Legemiddelverkets
ansvar for legemidler, selv om regelverket for e-
sigaretter er mindre omfattende og de er under-
lagt en registreringsordning, i motsetning til
legemidler som er underlagt en godkjennings-
ordning. Ved registrering vil det méatte gjores en
vurdering av om produktet faktisk faller inn
under definisjonen av en e-sigarett i henhold til
tobakkskadeloven. Det vil ogsa veere nedvendig
a ha god kontroll med produktenes innhold og
risiko ved bruk. I og med at Norge gér fra et full-
stendig forbud til & dpne opp for salg av e-sigaret-
ter, har departementet et enske om en searlig
god kontroll de forste arene, inntil vi har mer
erfaring og kunnskap med produktene og regel-
verket er bedre kjent for bade myndigheter og
produsenter/importerer.

Nar det gjelder heringsinnspillet fra SIRUS om
rask markedsadgang, fremstar det som klart for
departementet at Legemiddelverket i utgangs-
punktet har seks maneder til 4 vurdere den inn-
sendte dokumentasjonen ved en seknad om regis-
trering. Det folger imidlertid av direktivets artik-
kel 20 nr. 2 bokstav g) at Legemiddelverket kan
ettersporre ytterligere dokumentasjon. Beregnin-
gen av saksbehandlingstiden vil da stanses inntil
tilstrekkelig dokumentasjonen er mottatt. EU-
domstolen viser for evrig i Pillbox-saken til at
pastanden om at en registreringsordning vil
kunne forhindre innovasjon og markedsadgang,
ikke har veert tilfelle under lignende eller til og
med strengere regelverk som for eksempel det
for legemidler eller medisinsk utstyr.

Det folger av direktivets artikkel 20 nr. 13 at
EU-kommisjonen skal lage gjennomferingsretts-
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akter om et felles registreringsformat. Kommi-
sjonsbeslutning 2015/2183/EU ble vedtatt 24.
november 2015. I tillegg vil EU-kommisjonen eta-
blere en felles database for registrering av e-siga-
retter. Produsenter og importerer av e-sigaretter
vil matte bruke denne databasen for innsending
av registreringssoknad vedlagt nedvendig doku-
mentasjon. Departementet tar sikte pa at Norge
gjor bruk av denne fellesdatabasen. Naermere
krav til registreringen vil fremkomme av forskrift,
jf. forslag til ny § 34 a tredje ledd.

Det foreslds at Legemiddelverket kan kreve
gebyr for arbeid knyttet til arbeidet med registre-
ring av produktene samt en arsavgift knyttet til
fortsatt registrering, slik det pnes for i direkti-
vets artikkel 20 nr. 2 siste avsnitt. Dette foreslas
hjemlet i forslag til ny § 34 a tredje ledd, og omta-
les naermere under kapittel 6.1 om skonomiske og
administrative konsekvenser.

2.3.7 Krav til kvalitet og sikkerhet
2.3.7.1

Direktivet oppstiller i artikkel 20 nr. 3 noen gene-
relle produktkrav for e-sigaretter. Disse gjelder
sterrelsesbegrensninger for gjenoppfyllingsbehol-
dere, tanker, e-sigaretter til engangsbruk og
engangspatroner. I tillegg settes det en ovre
grense pa 20 mg/ml nikotin i e-veeske. Bestem-
melsen inneholder ogsa krav til ingredienser og
produktdesign for & ivareta brukers og tredjeper-
soners sikkerhet.

I heringen foreslo departementet at disse pro-
duktkravene skulle inntas i nytt kapittel 6A i
tobakksskadeloven, herunder hjemmel for &
kunne regulere dette naermere i forskrift.

Heringsforslaget

23.7.2

Noen heringsinstanser viser generelt til viktighe-
ten av & sette krav til nikotininnholdet i e-sigaret-
ter. Nasjonalt rdad for tobakksforebygging viser i sin
heringsuttalelse til at:

Heringsinstansenes syn

«Bruk av all type tobakk og nikotin kan skape
nikotinavhengighet.»

Bergen kommune uttaler:

«Ifolge Helsedirektoratet har til enhver tid
halvparten av dem som reyker, planer om &
slutte i lopet av nzermeste framtid. Mange lyk-
kes likevel ikke, siden nikotin er et av de mest
vanedannende stoffene man kjenner til.»

Legemiddelverket har i sin heringsuttalelse uttalt at
produktkravene ber fremkomme av forskrift, og
viser i den sammenheng serlig til begrensnin-
gene i nikotininnhold.

SIRUS uttaler:

«Artikkel 20 setter en del spesifikke krav til
standardisering av e-sigaretter, som departe-
mentet foreslar a adoptere. Blant disse er mak-
simum volumgrense for gjenoppfyllingsbehol-
dere (10 ml) og tanker (2 ml), maksimums-
grenser for nikotininnhold (20 mg/ml) og
beskyttelse mot all lekkasje (noe som er tek-
nisk utfordrende ved péfyllingssystemer). I
praksis vil dette bety at store deler av dagens
portefolje av e-sigaretter vil fjernes fra marke-
det. De produktene som et stort flertall av dam-
perne foretrekker, og som best kan erstatte
tobakksigaretter, vil dermed forbys.»

Norsk Dampselskap mener ogsd at begrensnin-
gene i sterrelse og nikotininnhold vil medfore at
mange av de e-sigarettene som finnes i dag ikke
vil oppfylle kravene, og dermed ikke kan selges.

2.3.7.3

Nikotin har et betydelig vanedannende potensial.
Det kan ogsé forarsake alvorlig forgiftning ved feil
eller uforsiktig inntak av nikotinholdig vaeske. For
barn kan nikotin veere livstruende selv ved inntak
av sma mengder. Dersom e-sigaretter er av darlig
kvalitet, kan det forekomme vaskeutsiving slik at
dette kommer pa huden. Nikotin absorberes raskt
gjennom huden, og ogsd hudkontakt kan fere til
forgiftning. Det er dermed en betydelig umiddel-
bar risiko forbundet med bruk og handtering av e-
sigaretter. EU-domstolen har i sak C-477/14 Pill-
box uttalt at en maksimumsgrense av nikotininn-
hold er berettiget ut ifra hensynet til risiko for
overdose og forgiftning. EU-kommisjonen la 20.
mai 2016 frem en rapport om den potensielle risi-
koen e-sigaretter har pa folkehelsen. I henhold til
direktivets artikkel 28 nr. 1 er EU-kommisjonen
forpliktet til & legge frem en slik rapport for Radet
og EU-parlamentet hvert femte ar. I rapporten har
man analysert 277 tilfeller av nikotinforgiftning i
atte EU-land fra perioden januar 2012 til mars
2015. Av disse utgjorde 68 prosent tilfeller av inn-
tak av e-vaeske, 33 prosent gjaldt barn under fem
ar, 10 prosent gjaldt barn mellom 6-18 ar og 57
prosent voksne over 18 ar. Nar det gjelder alvorlig-
hetsgrad krevde 24 prosent sykehusinnleggelse
og 7 prosent hadde moderat eller kraftig effekt.
Disse dataene ligner dataene fra USA. Fra USA og

Departementets vurdering
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Israel har det ogsa blitt meldt om dedsfall knyttet
til sma barn i forbindelse med forgiftning fra e-
vaeske.

Begrensingene direktivet setter til nikotininn-
hold og sterrelsen pa gjenoppfyllingsbeholder og
tank, innebaerer at noen av de store e-sigarettene
ikke vil oppfylle direktivets krav. Dette betyr ikke
at kun e-sigaretter som ligner pa sigaretter,
sakalte «cigalikes», blir tillatt, men begrensnin-
gene vil medfere at en del av dagens produkter vil
veere for store og ikke vil kunne selges etter
reglene i tobakksdirektivet. I Pillbox-saken pape-
ker EU-domstolen at tobakksdirektivets begren-
sing i nikotininnhold ikke medferer at produkter
med mer enn 20 mg/ml nikotin blir forbudt pé det
europeiske markedet. Domstolen viser til at disse
e-sigarettene kan plasseres pd det europeiske
markedet forutsatt at de oppfyller kravene i lege-
middel- eller medisinsk utstyrsregelverket.

Departementet viser i denne sammenhengen
til at EU-kommisjonen har lagt til grunn at de
mest brukte e-sigarettene ikke har et nikotininn-
hold pa mer enn 18 mg/ml, altsd under grensen
pa 20 mg/ml fastsatt i tobakksdirektivet. Dette
viser ogsd EU-domstolen til i Pillbox-saken. Gren-
severdien pa 20 mg/ml er et resultat av en avvei-
ning av kunnskapen om risiko ved bruk og for-
bruksvaner. Punkt 38 i direktivets fortale sier at
grenseverdien for nikotin kan sammenlignes med
den nikotindosen som oppnés ved 4 royke en siga-
rett.

Utover nikotinet varierer e-sigaretters innhold
og sammensetning betydelig. I en amerikansk
publikasjon fra januar 2014 opplyses det at det da
var 466 merker med e-sigaretter paA markedet og
7764 forskjellige smaker.” I lopet av en periode pa
17 maneder var det en ekning pa omtrent 10 nye
merker og 242 nye smaker per maned. Direktivet
inneholder derfor ogsa krav til ingrediensers kva-
litet.

For & unngé feilbruk setter direktivet i tillegg
krav til blant annet barnesikring og mekanismer
for 4 unnga lekkasje og lignende. Nar det gjelder
sistnevnte er det med hjemmel i artikkel 20 nr. 13
fastsatt en gjennomferingsrettsakt for gjenopp-
fyllingsmekanismen til e-sigaretter, kommisjons-
beslutning 2016/586/EU.

Departementet foreslar at det i tobakksskade-
loven § 34 a fjerde ledd gis hjemmel for & kunne
fastsette krav til e-sigaretters kvalitet og sikker-
het. Overvéking av kvalitet og sikkerhet er del av

5 Zhu et al., Four hundred and sixty brands of e-cigarettes and
counting: implications for product regulation, Tob Control
2014;23:iii3-iii9

de oppgavene som foreslas lagt til Legemiddel-
verket. Opplysninger om dette inngér i den doku-
mentasjonen som skal inngis og vurderes ved
registrering.

2.3.8 Krav om bruksanvisning
2.3.8.1

Enkeltpakninger med e-sigaretter og gjenoppfyl-
lingsbeholdere skal vaere vedlagt en bruksanvis-
ning. Direktivets artikkel 20 nr. 4 lister opp hvil-
ken informasjon som skal fremgé av bruksanvis-
ningen, herunder bruksmate, lagringsméte og at
produktet ikke anbefales for ungdom og ikke-roy-
kere. Videre skal det av bruksanvisningen fremgé
mulige bivirkninger, advarsler for seerlige risiko-
grupper, kontraindikasjoner, toksikologiske og
avhengighetsskapende virkninger. Det ble i herin-
gen foreslatt en hjemmel for & kreve bruksanvis-
ning pa norsk.

Heringsforslaget

2382

Flere heringsinstanser stotter forslaget om norsk
bruksanvisning for e-sigaretter, herunder, Helse-
direktoratet, Kreftforeningen og Nasjonalt rdad for
tobakksforebygging.

Helsedirektoratet sier i sin heringsuttalelse at:

Haringsinstansenes syn

«Helsedirektoratet stotter et slikt krav og viser
til at tilsvarende krav gjelder de aller fleste pro-
dukter pa forbrukermarkedet. Vi er enige i
departementets vurdering om at sikker og rik-
tig bruk av produktet sikres best med norske
sprakkrav.»

Norsk Dampselskap uttaler at de i utgangspunktet
er enige i at produkter som selges i Norge ber ha
norsk bruksanvisning. De viser imidlertid til at
markedet i Norge er lite og at dersom det settes
krav til norsk bruksanvisning frykter de at produ-
sentene vil velge bort det norske markedet. Norsk
Dampselskap viser ogsa til at det ikke finnes lig-
nende krav til tobakksprodukter.

2.3.8.3

Bade innhold, design og bruksmate medferer at e-
sigaretter kan innebeere risiko ved bruk. Bruksan-
visningen er sveert viktig for 4 unngé feilbruk, og
risikoen det medferer. Departementet foreslar
derfor at det gis hjemmel for & innfere et
sprakkrav for bruksanvisningen slik at de obliga-
toriske opplysningene etter direktivets artikkel 20

Departementets vurdering
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nr. 4 ma gis pa norsk. Departementet viser til at
det er vanlig at produkter tiltenkt ordinzere for-
brukere har krav om norsk sprak i bruksanvisnin-
ger, herunder legemidler, medisinsk utstyr, kos-
metikk og elektriske produkter. Opplysninger pé
norsk er ngdvendig for en korrekt og sikker bruk
av produktet.

Norsk dampselskap viser i sin heringsuttalelse
til at det ikke er krav om bruksanvisning for
tobakksvarer. EU-domstolen fastslar i Pillbox-
dommens punkter 36-43 at e-sigaretter og tobakk-
sprodukter er ulike og derfor kan behandles og
reguleres ulikt. Videre fastslar domstolen at regu-
leringen av e-sigaretter ikke er strengere enn den
som gjelder for tobakksprodukter. De trekker
ogsd frem viktigheten av bruksanvisning. Det
fremgér i tillegg av dommen at informasjonen
som skal gis i bruksanvisningen vedrerende blant
annet bivirkninger, risikogrupper og anbefalt
bruk ikke vil kunne veere tilstrekkelig synlig og
leselig pa pakningen alene. Med en brukanvisning
vil ogsd brukerne ha informasjonen tilgjengelig
etter at pakningen er kastet. I EU-kommisjonens
rapport til Radet og EU-parlamentet av 20. mai
2016 vises det til at 57 prosent av forgiftningstilfel-
lene gjelder voksne over 18 ar. Dette er et hoyt tall
og tilsier at det er behov for ytterligere informa-
sjon vedrerende sikker bruk av e-sigaretter.

Departementet foreslar pa denne bakgrunn at
det gis hjemmel i lovens § 34 a fijerde ledd for &
kunne kreve at bruksanvisning pa norsk felger
produktet.

2.3.9 Krav til merking og emballasje
2.3.9.1

Direktivet setter krav til merking og emballasje
for e-sigaretter. Direktivets artikkel 20 nr. 4 bok-
stav c fastslar at de to sterste overflatene pa
enkeltpakninger, og ev. ytteremballasje, skal ha en
helseadvarsel som dekker minst 30 prosent av de
to overflatene, jf. direktivet artikkel 12 nr. 2 om
roykfrie tobakksvarer.

Departementet foreslo i heringen at e-sigaret-
ter skulle inkluderes i tobakksskadelovens bestem-
melse om krav til helseadvarsler ved at denne utvi-
des til ogsa a gjelde tobakkssurrogater.

I henhold til direktivets artikkel 20 nr. 4 bok-
stav b punkt i) skal alle enkeltpakninger og ytter-
emballasje til e-sigaretter inkludere en liste med
ingrediensene i produktet i nedadstigende rekke-
folge, nikotininnhold og opptak per dose, batch-
nummer og en anbefaling om & holde produktet
utilgjengelig for barn.

Heringsforslaget

Punkt ii) i samme direktivbestemmelse fastset-
ter at artikkel 13 om produktpresentasjon skal
gjelde tilsvarende for e-sigaretter, med unntak av
artikkel 13 nr. 1 bokstav a og ¢ nar det gjelder infor-
masjon om nikotininnhold og smakstilsetninger.
Det vil for det forste si at e-sigarettpakninger ikke
kan inneholde noe element som oppfordrer til bruk
ved 4 gi et villedende inntrykk av produktets egen-
skaper, helseeffekt, risiko eller utslipp. Det er hel-
ler ikke tillatt & antyde at et sarskilt e-sigarettpro-
dukt er mindre skadelig enn andre, for eksempel
med ord som «mild» eller «light», eller antyde at en
bestemt e-sigarett har vitaliserende, energigivende,
okologiske eller andre positive virkninger. Det er
ogsa forbudt & bruke elementer som far produktet
til & ligne et neeringsmiddel eller kosmetisk pro-
dukt, eller gir inntrykk av at e-sigaretten har miljo-
vennlige egenskaper.

Artikkel 13 nr. 2 forbyr at pakningen gir inn-
trykk av ekonomiske fordeler, herunder szerskilte
rabatter, tilbud om 2-for-1 eller lignende.

De forbudte elementene kan blant annet veere
tekst, symboler, navn, varemerker og figurative
eller andre tegn, jf. artikkel 13 nr. 3.

2.3.9.2

Fa heringsinstanser har gitt innspill til dette punk-
tet i heringsforslaget. Den Norske legeforening og
Bergen kommune uttaler at de stotter kravet til
helseadvarsel pa e-sigaretter.

Norsk Dampselskap uttaler:

Heringsinstansenes syn

«Det kan imidlertid stilles spersmal ved om det
finnes vitenskapelig dekning for advarsels-
tekstens innhold.»

2.39.3

Departementet foreslar at kravet til helseadvarsel
pa e-sigaretter som inneholder nikotin inntas i for-
slag til ny § 30 a forste ledd i tobakksskadeloven i
trdd med heringsforslaget. Kravet vil kun gjelde
for e-sigaretter med nikotin. Norsk Dampselskap
har stilt spersmaél til selve advarselsteksten, som
sier at e-sigaretter «inneholder et svaert avhengig-
hetsskapende stoff». Det er etter departementets
syn etablert kunnskap at nikotin er blant de mest
avhengighetsskapende stoffene som finnes, og
departementet anser derfor advarselen som valid.

Forbudet mot villedende produktpresentasjon
av e-sigaretter i henhold til direktivets artikkel 20
nr. 4 bokstav b punkt ii), jf. artikkel 13, foreslas
inntatt i § 30 a annet ledd. Forbudet vil kun gjelde
for e-sigaretter med nikotin.

Departementets vurdering
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2.3.10 Handtering av skadelige og ugnskede
virkninger

2.3.10.1

Det folger av tobakksdirektivet artikkel 20 nr. 9 at
produsenter, distributerer og importerer av e-
sigaretter skal ha et system for innsamling av alle
uenskede bivirkninger fra bruken av e-sigaretter.
I heringen foreslo departementet en hjemmel i
tobakksskadeloven for et slikt krav.

Som ledd i systemet for skadelige og uen-
skede virkninger i henhold til direktivet, skal
nevnte akterer, dersom de har grunn til & tro at
eller har kjennskap til at et av produktene ikke er
trygge, ikke er av god kvalitet eller pd annen
maéte ikke oppfyller kravene i regelverket, umid-
delbart igangsette nedvendige korrigerende til-
tak slik at produktene oppfyller regelverket,
trekke produktet fra markedet eller tilbakekalle
det. I slike tilfeller skal de relevante akterene
umiddelbart informere tilsynsmyndighetene i
alle medlemsland hvor produktet planlegges
plassert eller er plassert pd markedet. Informa-
sjonen skal inneholde detaljer om risikoen for
helse og sikkerhet, igangsatte korrigerende til-
tak og resultatene fra disse. Myndighetene kan
be om ytterligere informasjon fra de relevante
aktorene, herunder sikkerhetsmessige og kvali-
tetsmessige forhold eller bivirkninger ved e-siga-
retter.

Departementet foreslo ogsd en hjemmel i
tobakksskadeloven for a ivareta direktivets artik-
kel 20 nr. 11, som fastslar at nar tilsynsmyndighe-
ten har grunn til 4 tro at en spesifikk e-sigarett
eller gjenoppfyllingsbeholder utgjer en alvorlig
risiko for menneskers helse, skal den iverksette
egnede tiltak. Dette kan blant annet vaere forbud
mot & plassere produktet pd markedet eller vedtak
om 4 trekke produktet fra markedet. Tilsynsmyn-
digheten er forpliktet til 4 informere andre med-
lemsland og, i Norges tilfelle, EFTAs overvakings-
organ (ESA).

Hegringsforslaget

2.3.10.2 Heringsinstansens syn

To heringsinstanser har gitt innspill vedrerende
kravet til system for uenskede hendelser og
bivirkninger i heringen. Legemiddelindustrien
viser i sin heringsuttalelse til at det ber vurderes
et kompletterende system for overvaking og rap-
portering av bivirkninger. Norsk Dampselskap stil-
ler spersmal ved hvordan en slik ordning skal
praktiseres, og viser til at lignende krav ikke gjel-
der for tobakksprodukter. Justis- og beredskaps-
departementet har i sitt heringssvar uttalt at det

ber Kklargjeres om utleveringen av opplysninger
om e-sigaretter og industriens rapporteringer fal-
ler inn under unntakene i forvaltningsloven § 13 a
og/eller b.

2.3.10.3 Departementets vurdering

Et system for handtering av skadelige og uen-
skede virkninger er et sentralt virkemiddel for &
sikre mest mulig trygge og sikre e-sigaretter pa
det norske markedet. Videre er det i de aller
fleste produktregelverk lignende krav til intern-
kontroll og kvalitetssystem. Nar det gjelder
Norsk dampselskaps henvisning til reguleringen
av tobakksprodukter, viser departementet til Pill-
box-saken og omtale i punkt 2.3.8.3 over. Sett fra
et systemperspektiv vil skadelige og uenskede
virkninger anses som avvik. God avviksbehand-
ling dreier seg om & finne ut hva som har skjedd,
identifisere hvorfor det skjedde, rette opp forhol-
det og serge for at det ikke skjer igjen. Direktivet
fastslar at produsenter, distributerer og importe-
rer av e-sigaretter skal ha et slikt system internt i
virksomheten.

Slike meldinger er et viktig verktey for &
skaffe mer informasjon om e-sigaretter pad mar-
kedet. For & ivareta direktivets krav, foreslar
departementet at det inntas en forskriftshjemmel
for & kunne sette krav til produsenter, distribu-
terer og importerer sitt system for handtering av
skadelige og uenskede virkninger, jf. forslag til
ny § 34 b.

Departementet har videre foreslatt Legemid-
delverket som tilsynsmyndighet for skadelige og
uonskede virkninger fra e-sigaretter. Disse mel-
dingene vil sannsynligvis ligne pd meldingene om
uonskede virkninger ved bruk av legemidler.
Handteringen og konsekvensene av de skadelige
og uenskede virkningene vil ogsa trolig ha store
likhetstrekk med legemiddelregelverket. Det
foreslas at Legemiddelverket gis kompetanse til &
fatte vedtak vedrerende e-sigaretter eller gjenopp-
fyllingsbeholdere som utgjer en risiko for men-
neskers helse, jf. forslag til ny § 36.

Direktivet inneholder bestemmelser som fast-
slar at norske myndigheter i visse situasjoner skal
gi opplysninger videre til EU-kommisjonen, ESA
og de andre medlemslandene. Opplysninger som
skal utleveres kan inneholde taushetsbelagt infor-
masjon i henhold til forvaltningsloven § 13.

Det administrative samarbeidet i tobakks-
direktivet er satt i stand for at ansvarlige myndig-
heter i forskjellige EQS-stater skal kunne virke
sammen med ansvarlige myndigheter i samme
E@S-stat. Dersom slikt samarbeid kun omfatter
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opplysninger som er tilgjengelige for offentlig-
heten, vil dette kunne begrense effektiviteten av
samarbeidet. Det legges til grunn at utleveringen
av opplysninger til EU-kommisjonen, ESA og
andre medlemsland i EU skal vaere begrunnet og
at den myndigheten opplysningene utleveres til,
ma ha kompetanse pa det omréadet bistanden knyt-
ter seg til.

Justis- og beredskapsdepartementet har i sitt
heringssvar uttalt at det ber klargjeres om utleve-
ringen av opplysninger om e-sigaretter og indus-
triens rapporteringer faller inn under unntakene i
forvaltningsloven § 13 a og/eller b. Slik departe-
mentet ser det faller ikke alle utleveringsforplik-
telsene etter tobakksdirektivet direkte under de to
nevnte bestemmelsene. Det foreslds derfor at det
inntas et unntak fra forvaltningslovens bestem-
melser om taushetsplikt i forslag til tobakksskade-
loven ny § 40 a.

2.3.11 Markedsovervaking
2.3.11.1

Direktivets artikkel 20 nr. 7 inneholder en arlig
rapporteringsplikt for produsenter og importerer
av e-sigaretter. Det skal rapporteres til myndig-
hetene pé salgsvolum for bade merkenavn og pro-
dukttype. Videre skal rapportene inneholde infor-
masjon om preferanser i ulike forbrukergrupper,
inkludert ungdom, ikke-reykere, hovedgruppene
av naveerende brukere, og salgsmate. I tillegg skal
de éarlige rapportene inneholde sammendrag av
eventuelle markedsundersegkelser som er utfert
vedrerende forannevnte forhold.

Informasjonen som fremgar av de érlige rap-
portene, skal innga i myndighetenes overvéking
av utviklingen i markedet for e-sigaretter. Myndig-
hetene skal sarlig folge med pd om det fremkom-
mer grunnlag for 4 si at bruk av e-sigaretter er en
inngangsport til nikotinavhengighet og tobakks-
bruk blant unge og ikke-reykere, jf. artikkel 20 nr.
7 siste avsnitt.

Departementet foreslo i heringsnotatet 4 innta
rapporteringsplikten i tobakkskadeloven og at
neermere krav til plikten skulle fremkomme i for-
skrift.

Heringsforslaget

2.3.11.2 Haringsinstansenes syn

Flere heringsinstanser papeker viktigheten av &
overvake bruken av e-sigaretter, herunder Folke-
helseinstituttet og SIRUS. Den arlige rapporte-
ringsplikten anses & vere av stor betydning for a
ha en god overvéking av bruken av e-sigaretter.

Norsk Dampselskap sier i sin heringsuttalelse:

«Norsk Dampselskap mener at det framstar
som unedvendig byréikratisk og uproposjonelt
med en sd omfattende ordning for omsetning
av et relativt ufarlig produkt.»

2.3.11.3  Departementets vurdering

Departementet er av den oppfatning at den arlige
rapporteringsplikten er en viktig del av myndighe-
tenes behov for & overvike utviklingen av e-siga-
rettmarkedet, serlig i Norge hvor vi sa langt har
hatt et forbud mot salg av e-sigaretter. Det er
snakk om nye produkter som fortsatt er relativt
ukjente. Derfor har nasjonale myndigheter en
legitim interesse i 4 overvake dem, seerlig nar det
gjelder helserisikoen. Det samme fremgar at
direktivets fortale punkt 44, som i dansk overset-
telse lyder:

«For at kunne udfere deres reguleringsmaes-
sige opgaver har Kommissionen og medlems-
staterne brug for omfattende oplysninger om
udviklingen pa markedet for elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere. I det gje-
med ber fabrikanter og importerer af disse pro-
dukter omfattes af indberetningsforpligtelser
om salgsvolumen, forskellige forbrugergrup-
pers praeferencer og salgskanaler. Disse oplys-
ninger gores tilgengelige for offentligheden
under beherig hensyntagen til behovet for
beskyttelse af forretningshemmeligheder.»

EU-domstolen fastslar i sak Pillbox-saken at direk-
tivets artikkel 20 nr. 7 ikke er uforholdsmessig.
Domstolen viser til at man for tobakksprodukter
allerede har detaljert kunnskap om produktene
som felge av studier og lang tid pd markedet. E-
sigaretter kan og ber overvakes i sterre grad fordi
disse produktene er nye og det fortsatt foreligger
usikkerhet rundt risikoen ved bruk.

Departementet foreslar at Helsedirektoratet
far ansvar for den markedsovervékingen av e-siga-
retter som direktivets artikkel 20 nr. 7 oppstiller.
Dette er i trdd med oppgavene som direktoratet
allerede har ansvaret for hva gjelder tobakksvarer
og nye tobakks- og nikotinprodukter, herunder e-
sigaretter. De arlige rapportene vil veere et sveert
viktig element i videreutviklingen av regelverket.

Det foreslds at en rapporteringsplikt inntas i
lovens § 34 c forste ledd og at det gis narmere
bestemmelser i forskrift om hvilke opplysninger
som skal inngé i rapporteringsplikten, jf. forslag til
ny § 34 c annet ledd.
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2.3.12 Forbud mot sponsing, selvbetjening,
rabatter og forbrukertesting

2.3.12.1

Departementet foreslo i heringen at e-sigaretter
beor inkluderes i flere av tobakksskadelovens
generelle bestemmelser. E-sigaretter er allerede
omfattet av lovens bestemmelser om reklamefor-
bud i § 22, aldersgrense i § 17, forbud mot gratis
utdeling i § 20 og oppstillingsforbudet i § 24, ved
at disse ogsa gjelder for tobakkssurrogater.
Departementet ba i heringsnotatet om innspill pa
behovet for unntak for e-sigaretter fra oppstillings-
forbudet og til dels reklameforbudet.

Det ble i heringsnotatet foreslatt at e-sigaretter
i tillegg til ovennevnte, ber omfattes av forbudet
mot sponsing i lovens § 23 forste ledd. Tobakks-
direktivet artikkel 20 nr. 5 bokstav d inneholder et
forbud mot grensekryssende sponsing som indi-
rekte eller direkte promoterer e-sigaretter, men
overlater til medlemslandene & regulere rent
nasjonal sponsing.

Videre ble det foreslatt at e-sigaretter ber omfat-
tes av forbudet mot selvbetjening i tobakksskade-
loven § 18 og forbudet mot spesielle rabatter i § 21.
Sistnevnte mé ses i sammenheng med forbudet
mot gratis utdeling i lovens § 20 som allerede gjel-
der for tobakkssurrogater. Tobakksdirektivet inne-
holder ingen bestemmelser om omsetning med
rabatt, men som omtalt i underkapittel 2.8 er det
forbudt & merke pakningen med rabattelementer.

Tobakksskadeloven § 34 fastslar at «[e]nhver
form for testing av tobakksvarer og tobakksvare-
pakninger ved hjelp av forbrukere er forbudt».
Forbrukertesting er ikke regulert i tobakksdirek-
tivet. Departementet ba i heringen om herings-
instansenes syn pd om bestemmelsen burde
gjelde for e-sigaretter.

Hegringsforslaget

2.3.12.2 Hgringsinstansenes syn

En rekke av heringsinstansene stetter pa generell
basis alle de foreslatte tilleggsreguleringene, her-
under Helsedirektoratet, Kreftforeningen og Nasjo-
nalt rdd for tobakksforebygging. Mot forslagene er
primaert tobakks- og e-sigarettsbransjen samt
Norsk Dampselskap.

Nar det gjelder forbudet mot forbrukertesting,
er fire heringsinstanser negative til at e-sigaret-
ter skal omfattes av forbudet. British American
Tobacco mener at de etiske hensynene som 1a bak
forbudet mot forbrukertesting av tobakksvarer
ikke gjor seg gjeldende for e-sigaretter, da disse er
langt mindre helseskadelige. Fontem Ventures
mener at et forbud vil hindre produktutvikling.

Syv heringsinstanser stotter at e-sigaretter
inkluderes i bestemmelsen om forbrukertesting.
Kreftregisteret, Legemiddelverket og Nasjonalt rad
for tobakksforebygging mener at e-sigaretter ber
reguleres likt med tobakk for 4 hindre rekrutte-
ring av barn og unge. Landsforeningen for hjerte-
og lungesyke og Nasjonalt kolsrdd mener at for-
brukertesting vil fore til omtale i media og séle-
des indirekte markedsfering. Professor Tore
Sanner fremholder at det er uetisk 4 teste et
helseskadelig og avhengighetsskapende produkt
pa forbrukere, og at det i sa fall vil kunne veaere
vanskelig a nekte tilsvarende forbrukertesting av
snus.

2.3.12.3 Departementets vurdering

Reklameforbudet og sponsingsforbudet har til
dels overlappende virkeomrader. Reklameforbu-
det dekker de fleste tilfeller av sponsing. Spon-
singsforbudet vil i praksis forst og fremst rette seg
mot de som gjennom ekonomisk stette preover a
fremme tobakkssalg, men bestemmelsens virke-
omrade er likevel mer omfattende slik at f.eks.
synlighet eller informasjon som fremmer tobakks-
salg som har oppstatt som felge av sponsorsam-
arbeid, er forbudt pad samme méte som tobakks-
reklame.

Forbudet i tobakksskadeloven gjelder bade
grenseoverskridende og rent nasjonal sponsing,
og dekker alle former for promotering av tobakks-
bruk, tobakksvarer og tobakksselskaper. Grense-
skillene mellom reklame og sponsing er dreftet
utferlig i Prop. 55 L (2012-2013) Endringer i
tobakksskadeloven (bevillingsordning mv.) punkt
5.2.4. Departementet foreslar at tobakksskade-
lovens sponsingsforbud i § 23 utvides til & gjelde
ogsé for tobakkssurrogater, inkludert e-sigaretter,
jf. forslag til ny § 23 tredje ledd.

Nar det gjelder forbudet mot selvbetjening,
anser departementet at forbudet hever terskelen
for kjop, spesielt for unge, samt reduserer tyveri.
Departementet foreslar derfor at tobakksskade-
lovens forbud mot selvbetjening skal gjelde for
tobakkssurrogater, herunder e-sigaretter, jf. for-
slag til endringeri § 18.

Forbudet mot gratis utdeling av tobakkssurro-
gater i lovens § 20 vil sveert lett kunne uthules der-
som det ikke ogsa innferes et forbud mot bruk av
spesielle rabatter. For 4 unngé at forbudet mot
gratis utdeling omgés, foreslar departementet at
forbudet mot spesielle rabatter i lovens § 21 ogsa
beor omfatte utdeling av tobakkssurrogater, her-
under e-sigaretter, mot symbolske eller svaert lave
priser.
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E-sigaretter er i prinsippet under fri prisfastset-
telse. Et forbud mot spesielle rabatter er derfor
ikke til hinder for at et utsalgssted som opererer
med rabattordninger for hele eller en betydelig
del av sitt vareutvalg, ogsa selger e-sigaretter med
tilsvarende rabatt. Det avgjerende er at prisen pa
e-sigarettene gjenspeiler utsalgsstedets generelle
pris- og avansesystem.

Forbudet mot forbrukertesting av tobakks-
varer ble tatt inn i tobakkskadeloven i 2013. Bak-
grunnen var muligheten for en omgéelse av rekla-
meforbudet samt at det ble ansett som uetisk &
teste sa helseskadelige produkter pa forbrukere.
Temaet er dreftet i Prop. 55 L (2012-2013)
Endringer i1 tobakksskadeloven (bevillingsord-
ning mv.) punkt 5.3. Departementet er av den opp-
fatning at de samme argumentene gjor seg gjel-
dende for e-sigaretter som for tobakk. Det er
ingen tvil om at e-sigaretter er mindre helseskade-
lig enn tobakksprodukter, men e-sigaretter er like
fullt avhengighetsskapende og potensielt helse-
skadelige. Departementet foreslar derfor at forbu-
det mot forbrukertesting i § 34 utvides til 4 gjelde
for tobakkssurrogater.

Tilsvarende foreslar departementet at forbu-
det mot salg fra selvbetjent automat i § 19 ber opp-
dateres slik at tobakkssurrogater inntas i bestem-
melsen. Tobakkssurrogater er underlagt alders-
grensen pa 18 ar, og denne vil ikke kunne overhol-
des dersom det tillates salg fra selvbetjente auto-
mater. Dette forslaget var ikke eksplisitt del av
heringen, men departementet mener at denne
bestemmelsen henger sipass tett sammen med
aldersgrensen, at det likevel fremmes. I og med at
det ikke finnes noen slike automater i Norge i dag,
vil denne presiseringen heller ikke fi negative
konsekvenser for noen aktorer.

Nar det gjelder forslaget om unntak for e-siga-
retter fra oppstillingsforbudet og reklameforbu-
det, tar departementet sikte pa & folge opp dette i
forskriftsreguleringen.

2.3.13 Inkludering av elektroniske sigaretter i
roykeforbudet

2.3.13.1 Gjeldende rett

Tobakksskadeloven har egne bestemmelser som
sier noe om hvor det er forbudt a reyke, jf. lovens
kapittel 5. Bruk av e-sigaretter omfattes ikke av
roykeforbudet i dag fordi produktet ikke defineres
som en tobakksvare som avgir reyk. Det er imid-
lertid opp til eier eller driver av lokalene, i kraft av
sin alminnelige raderett, eventuelt 4 nekte bruk av
e-sigaretter i sine lokaler.

2.3.13.2  Haringsforslaget

Tobakksdirektivet inneholder ingen bestemmelser
om bruken av e-sigaretter, og ev. regulering er der-
med overlatt til hvert medlemsland. Som del av
forarbeidet til heringen mottok departementet en
rapport om helserisiko ved bruk av og passiv
eksponering for e-sigaretter fra Folkehelseinsti-
tuttet, og en vurdering av de tobakkspolitiske og
folkehelsemessige aspektene ved e-sigaretter fra
Helsedirektoratet, jf. neermere omtale i punkt 1.4.2
og 2.3.1.1 over.

Hovedkonklusjonen i Folkehelseinstituttets
rapport er at bruk av e-sigaretter ikke er uten
helserisiko, verken for brukeren eller personer i
naerheten. Helsedirektoratet viste i sin rapport til
at det ut ifra et handhevingsperspektiv anbefales a
forby bruk av e-sigaretter pa steder hvor reykefor-
budet gjelder. I tillegg ble det vist til at inklude-
ringen av e-sigaretter i reykeforbudet er av betyd-
ning for spersmalet om renormalisering av rey-
king og rekruttering av unge.

P4 denne bakgrunn foreslo departementet i
heringen at bruk av e-sigaretter burde inkluderes
i roykeforbudet, slik at bruken av e-sigaretter for-
bys der det ikke er tillatt & royke.

2.3.13.3 Horingsinstansenes syn

13 heringsinstanser stotter forslaget om 4 inklu-
dere e-sigaretter i roykeforbudet, herunder Helse-
direktoratet, Bergen kommune, Den norske legefore-
ning, Nasjonalt vad for tobakksforebygging og pro-
fessor Tore Sanner.

Helsedirektoratet uttaler:

«Viktige hensyn for dette standpunktet er
sjenanse og ubehag for de seerskilt utsatte
gruppene, slik som personer med hjerte/kar-
sykdommer, gravide og barn/unge. E-sigaret-
ter er tilsatt varierte smakstilsetninger og
flere av disse rapporteres som kvalmende og
sjenerende for publikum. Et annet hensyn
som méa vektlegges er handhevingshensyn,
bade nar det gjelder selve produktet og pro-
duktets utslipp, fordi damp og reyk lett kan
forveksles. Videre er det som nevnt et viktig
hensyn for den foreslatte reguleringen av e-
sigaretter 4 verne unge fra a begynne med e-
sigaretter. Ved & la dagens reykeforbud
omfatte e-sigaretter vil en viktig rekrutte-
ringsarena for denne gruppen fjernes. Et for-
bud mot bruk av e-sigaretter der dagens roy-
keforbud gjelder, vil ogsa bidra til at reyke-
adferd ikke normaliseres.
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Direktoratet vil videre bemerke at det pa
alle omrader tilstrebes et stadig bedre inne-
klima. Det synes ut fra denne vurderingen lite
hensiktsmessig & tillate et nytt luftforuren-
sende produkt.

Nar det gjelder argumentet om skade-
reduksjon gjor dette seg ikke gjeldende pa
samme maéte nar det er snakk om passiv dam-
ping, nettopp fordi utgangspunktet for en slik
vurdering ikke er roykfylt luft, men ren luft.»

Syv heringsinstanser er negative til forslaget, her-
under SIRUS, Norsk Dampselskap og Japan
Tobacco. Disse er til dels uenig i konklusjonene i
Folkehelseinstituttets rapport om helserisikoen
ved e-sigaretter.

SIRUS anferer i sin uttalelse:

«Legitimeringsgrunnlaget for innenders for-
bud mot damping ber sekes opp i andre for-
hold enn beskyttelse mot nikotineksponering.
Bade Helsedirektoratet og SIRUS har papekt at
det finnes alternative legitimeringsgrunner
som kan dreftes ved innfering av forbud
innenders — handhevingsproblemer, moralsk
indignasjon, sjenanse, ubehag, normalisering,
rekruttering etc. Hvorvidt disse hver for seg,
eller til sammen, utgjer et tilstrekkelig grunn-
lag som rettferdiggjor et innenders forbud, ber
sa dreftes naermere.»

2.3.13.4 Departementets vurdering

Fra et folkehelseperspektiv er det viktig & forhin-
dre at nye generasjoner blir nikotinavhengige, og
ev. kan rekrutteres til okt tobakksreyking og
snusbruk. Det er derfor viktig & serge for at ung-
dom ikke begynner a bruke e-sigaretter. E-sigaret-
ter kan ogsa potensielt bidra til at reyking renor-
maliseres. Departementet mener at forbud mot
bruk av e-sigaretter hvor det i dag er roykeforbud
vil kunne redusere risikoen for at ungdom starter
med e-sigaretter, ved at en viktig rekrutterings-
arena blir fjernet.

Helsedirektoratet viste i sin rapport til at en
del e-sigaretter er sveert like sigaretter utseende-
messig. Videre kan det vaere vanskelig & se for-
skjell pa reyk og damp inne i et lokale, noe som
vanskeliggjor tilsynsmyndighetenes arbeid. Hand-
hevingshensyn tilsier derfor ogsa at reykeforbu-
det ber omfatte alle e-sigaretter.

Helserisikoen ved bruk av e-sigaretter er
antatt langt mindre enn ved tobakksreyking, saer-
lig gjelder dette kreftrisiko. Skadepotensialet til e-
sigaretter gjelder spesielt for enkelte sarbare

grupper som personer med hjerte- og karsykdom-

mer, gravide og barn og unge. De nikotinrelaterte

farene ved passiv damping er ifelge Folkehelse-

instituttets rapport de samme som ved passiv

tobakksreyking:

— Skader pé hjerte- og karsystemet

— Nedsatt lungefunksjonsutvikling hos fosteret
og senere i livet

— Prematur fodsel, dedfedsel og svangerskaps-
forgiftning

— Stimulerende effekter

— Kan bidra til avhengighet

Nikotinniviene i omgivelsene ved passiv ekspone-
ring for damp fra e-sigaretter kan ifelge Folkehel-
seinstituttet gi omtrent like heye nikotinnivaer i
blodet som hos en passiv reyker av vanlige siga-
retter. Passiv damping kan seerlig for utsatte grup-
per innebare ubehag, plager samt mulig helse-
skade. Det er etter departementets syn viktig &
serge for at der hvor reyking ikke er tillatt, skal
befolkningen heller ikke utsettes for helserisiko
gjennom damp fra e-sigaretter. Departementet er
videre enig med Helsedirektoratet som papeker at
i en tid hvor det tilstrebes et stadig bedre inne-
klima synes det lite fornuftig & tillate et nytt luft-
forurensende produkt. Den potensielle helserisi-
koen ved e-sigarettbruk ma etter departementets
syn serlig vektlegges ved lovreguleringen av
dette omradet.

Departementet antar at nar man foreslar a
apne opp for omsetning av e-sigaretter i Norge vil
behovet for regulering av bruken vokse i takt med
utbredelsen av produktet. Departementet viser
ogsé til Verdens helseorganisasjon rapport av 1.
september 2014, hvor de anbefaler et forbud mot
bruk av e-sigaretter i lokaler som er underlagt
roykeforbud.

Departementet foreslar pa denne bakgrunn at
dagens reykeforbud i tobakksskadeloven §§ 25—
27 utvides til ogsa 4 omfatte bruk av alle e-sigaret-
ter, bade med og uten nikotin. Forslag til regule-
ring er inntatt i forslag til ny § 28 a.

2.3.14 Tilsyn

Legemiddelverket foreslds som kompetent myn-
dighet for kontroll med produktkravene for e-siga-
retter i henhold til direktivets artikkel 20. Det
foreslas imidlertid at Helsedirektoratet far ansva-
ret for oppgavene som folger av artikkel 20 nr. 5, 6
og 7. Kort beskrevet foreslar departementet at
Legemiddelverket far ansvar for produktkravene,
mens Helsedirektoratet far ansvar for reglene om
salgssituasjonen, bruk og markedsovervaking.
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Legemiddelverket er i dag fag- og tilsynsmyn-
dighet for legemidler og departementet er av den
oppfatning at bade kompetanse og erfaring fra
dette arbeidet er av stor verdi néar det né foreslas a
apne opp for salg av e-sigaretter i Norge. Videre er
legemiddelregelverket det mest relevante regel-
verket for e-sigaretter utover tobakksdirektivet. E-
sigaretter med et nikotininnhold over 20 mg/ml
vil bare kunne omsettes dersom de har markeds-
foringstillatelse som legemiddel, gitt av Lege-
middelverket. E-sigaretter med nikotininnhold
over 20 mg/ml uten markedsferingstillatelse som
legemiddel, vil hidndteres som ulovlige e-sigaret-
ter etter tobakksskadeloven. Departementet
mener at det er hensiktsmessig at alle e-sigaretter
uavhengig av pastand handteres av Legemiddel-
verket.

Legemiddelverkets kontrollansvar omfatter
bade tilsyn, markedskontroll og markedsover-
vaking. Kontroll kan séiledes bade vaere dokument-
kontroll og kontroll ute hos relevante akterer. Det
foreslas at det i tobakksskadeloven § 35 inntas en
hjemmel for Legemiddelverkets tilsynsansvar.
Delingen av tilsynsansvaret for e-sigaretter, forut-
setter et naert samarbeid mellom Legemiddel-
verket og Helsedirektoratet.

Departementet foreslar at Helsedirektoratet
far ansvar for 4 ivareta oppgaver som ligger naert
opptil deres oppgaver innenfor tobakkslovgivnin-
gen i dag. Helsedirektoratet har allerede oppar-
beidet erfaring og kompetanse fra lignende
ansvar pa tobakksfeltet. Nar det gjelder reklame
og sponsing vil vurderingstemaet og tolkningen
veere den samme som for tobakksvarer. Delingen
av tilsynsansvaret for e-sigaretter, forutsetter et
nert samarbeid mellom Legemiddelverket og
Helsedirektoratet.

Det samme vil vaere tilfelle vedrerende inklu-
deringen av e-sigarettbruk i reykeforbudet.
Arbeidstilsynet og kommunene forer tilsyn med
roykeforbudet og det vil derfor vaere naturlig at
forbudet mot bruk av e-sigaretter inngér i dette.

2.4 Malemetoder for utslipp av
tobakksrayk

2.4.1

Direktivets artikkel 3 angir maksimalgrenser for
utslipp av tjeere, nikotin og karbonmonoksid i
royk fra sigaretter. Direktivets artikkel 4 nr. 1
omhandler malemetoder for utslippene, som skal
gjennomfoeres i henhold til ISO-standarder. Artik-
kel 4 nr. 2 fastsetter at méalingene skal verifiseres
av laboratorier som er godkjent av myndighetene.

Horingsforslaget

Laboratoriene mé ikke veere direkte eller indi-
rekte eid eller kontrollert av tobakksindustrien.
Medlemslandene skal informere EU-kommisjo-
nen om godkjente laboratorier, slik at de kan
offentliggjore en liste over slike.

EU-kommisjonen er i artikkel 4 nr. 3 gitt kom-
petanse til & vedta rettsakter om mélemetoder der-
som vitenskapelig og teknisk utvikling eller inter-
nasjonalt vedtatte standarder tilsier at metodene
ber endres.

I henhold til artikkel 4 nr. 6 kan landene ta
gebyrer fra produsenter og importerer for kon-
troll av malingene.

Departementet foreslo i heringsnotatet at det
inntas en forskriftshjemmel i tobakksskadeloven
§ 32 for a fastsette hvilke stoffer som skal males
og hvilke maélemetoder som skal benyttes.
Departementet foreslo ogsi en lovhjemmel for &
kunne ilegge gebyr i forbindelse med kontroll-
maélinger.

Ingen heringsinstanser hadde kommentarer
til forslaget.

2.4.2 Departementets vurdering

Utslipp og malinger er i dag regulert i tobakks-
skadeloven § 32, som gir hjemmel til & fastsette
forskrifter om innholdet i tobakksvarer. Merke-
forskriften § 6 forste ledd angir at malinger og
kontroll av tjeere, nikotin og karbonmonoksid i
sigarettroyk skal utferes av laboratorier godkjent
og overvaket av Helsedirektoratet.

Forskriften fastslar videre at Helsedirektoratet
kan kreve at produsenter og importerer av
tobakksvarer utferer mélinger av andre utslipps-
stoffer i produktet og at godkjent laboratorium méa
benyttes.

Departementet mener det er behov for en tyde-
ligere hjemmel for & ivareta kravene i direktivets
artikkel 3 og 4 om innholds- og utslippsregulering.
Departementet foreslar derfor at lovens § 32 nytt
annet ledd presiseres slik at det kommer klart
frem at departementet kan fastsette hvilke stoffer
som skal méles og hvordan malinger skal foretas.
Det foreslas ogsa at det inntas hjemmel i § 32 nytt
tredje ledd til 4 fastsette gebyrer i forbindelse med
mulige kontrollmalinger.

2.5 Rapportering om utslipp og
ingredienser

2.5.1

Direktivets artikkel 5 samsvarer i stor grad med
tidligere direktiv og gir detaljerte bestemmelser

Haringsforslaget



2015-2016

Prop.142L 35

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

om produsenters og importerers rapporterings-
plikt hva gjelder opplysninger om utslipp og ingre-
dienser i tobakksvarer. Det stilles blant annet krav
til mengdeangivelse av alle ingredienser, inklu-
dert en erklering om formaélet med de enkelte
ingrediensene, og toksikologiske opplysninger
bade for og etter forbrenning. Det skal videre opp-
lyses dersom sammensetningen av et produkt
endres pa en mate som pavirker tidligere innle-
verte opplysninger. For eksisterende produkter
skal rapporteringen i EU skje senest 20. novem-
ber 2016. For nye eller endrede produkter er det
krav om at rapportering gjores for produktene
plasseres pd markedet. Nye produkter er i denne
sammenheng ikke nye produktkategorier som
krever godkjenning etter artikkel 19, jf. omtale i
kapittel 2.10 nedenfor.

For sigaretter og rulletobakk oppstilles det
ogsa et krav om at det gjennom teknisk doku-
mentasjon skal gis en generell beskrivelse av de
anvendte tilsetningsstoffer og deres egenskaper.

Helsemyndighetene kan palegge produsenter
og importerer i utfere undersekelser om ingredi-
ensenes helseeffekter, med tanke pd avhengig-
hetsskapende egenskaper og toksisitet. Medlems-
landene skal gjore opplysningene offentlig tilgjen-
gelige pé en nettside, med unntak av forretnings-
hemmeligheter.

EU-kommisjonen vedtok 25. november 2015
en gjennomferingsrettsakt med hjemmel i direk-
tivets artikkel 5 nr. 5 om et standardformat til
bruk ved innrapporteringen samt offentliggjoring
av denne informasjonen, jf. kommisjonsbeslutning
2015/2186/EU.

En utvidelse av tidligere rapporteringsplikter
fremgar av artikkel 5 nr. 6: Produsenter og
importerer palegges & fremlegge de interne og
eksterne undersokelsene som de har tilgang til, i
form av markedsanalyser og undersegkelser av
forskjellige forbrukergruppers preferanser nar
det gjelder ingredienser og utslipp. Oppsumme-
ringer av markedsundersekelser som er gjen-
nomfert ved lansering av nye produkter, skal
ogsd fremlegges. Videre skal produsenter og
importerer arlig rapportere pa salgsvolum. I
motsetning til evrige rapporteringskrav er det
ikke et krav om at disse opplysningene skal
offentliggjores.

Nasjonale myndigheter skal serge for at EU-
kommisjonen og de andre medlemslandene har
adgang til opplysningene av hensyn til best mulig
oppfyllelse av direktivet, jf. artikkel 5 nr. 7.

Artikkel 5 punkt nr. 8 sier at produsenter og
importerer kan ilegges gebyrer for tilsyns-
myndighetens mottakelse, lagring, handtering,

analyse og offentliggjering av mottatte opplys-
ninger.

Ingen heringsinstanser hadde merknader til
forslaget.

2.5.2 Departementets vurdering

I henhold til tobakksskadeloven § 38, jf. merke-
forskriften §§ 6 og 7, skal det arlig rapporteres pa
bade ingredienser og utslipp. Det pahviler Helse-
direktoratet & offentliggjere opplysningene.

Tobakksdirektivet fastsetter imidlertid en ny
rapporteringsplikt for markeds- og forbruker-
underseokelser. Rapporteringsplikten i tobakks-
skadeloven omfatter i dag ikke slike opplysninger.
Det finnes heller ingen klar lovhjemmel for &
palegge rutinemessig rapportering av salgsvolum.
Slike rapporteringer er etter departementets syn
sveert viktige for kartleggingen av tobakksmarke-
det og vil kunne bidra til en mer effektiv tilsyns-
virksomhet.

For de nye rapporteringsforpliktelsene knyttet
til markedsundersekelser, forbrukergrupper og
salgsvolum, foreslar departementet derfor at det i
lovens § 38 nytt annet ledd inntas en rapporte-
ringsplikt, og at det i nytt sjette ledd inntas en for-
skriftshjemmel for & fastsette naermere bestem-
melser om slik rapportering. I tillegg foreslas det i
nytt syvende ledd en hjemmel for & innkreve geby-
rer fra produsenter og importerer for tilsynsmyn-
dighetens arbeid forbundet med mottak, lagring,
héandtering, analyse og offentliggjering av opplys-
ningene, jf. direktivets artikkel 5 nr. 8.

Nar det gjelder utlevering av opplysninger til
EU-kommisjonen, andre medlemsland og ESA
vises det til omtale i punkt 2.3.10 over.

2.6 Utvidet rapporteringsplikt for
visse tilsetningsstoffer

2.6.1

Direktivets artikkel 6 inneholder utvidede rap-
porteringsforpliktelser for visse tilsetningsstof-
fer i sigaretter og rulletobakk. Hvilke tilsetnings-
stoffer som er omfattet av denne rapporterings-
plikten fremgér av en prioritert liste vedtatt av
EU-kommisjonen i kommisjonsbeslutning 2016/
787, if. direktivets artikkel 6 nr. 1 bokstav b annet
ledd.

Produsenter og importerer skal i henhold til
artikkel 6 nr. 2 palegges & utfere omfattende
undersekelser knyttet til de ulike tilsetnings-
stoffene som er pa listen. Underseokelsene skal se
pd om produktet har en toksisk eller avhengig-

Haringsforslaget
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hetsskapende virkning, gir en Kkjennetegnende
aroma, letter inhaleringen eller nikotinopptaket
eller medferer dannelse av kreftfremkallende,
mutagene eller reproduksjonstoksiske stoffer
(CMR-stoffer).

Produsenter og importerer skal utarbeide en
rapport om resultatene fra undersekelsene, jf.
artikkel 6 nr. 4. Denne skal inneholde et sammen-
drag, en omfattende oversikt over tilgjengelig
vitenskapelig litteratur om det aktuelle tilsetnings-
stoffet, og sammenfatte interne data om virk-
ningen av stoffet. Rapporten skal sendes EU-kom-
misjonen og den kompetente myndighet i landene
hvor produktet selges.

EU-kommisjonen og de berorte medlems-
stater kan kreve at rapportene fagfellevurderes av
et uavhengig vitenskapelig organ. Opplysningene
utgjor del av grunnlaget for EU-kommisjonen og
medlemsstatenes beslutninger i henhold til artik-
kel 7, jf. omtale i kapittel 2.7 nedenfor. Det kan
innkreves gebyrer fra produsenter og importerer
for slike fagfellevurderinger.

Smé og mellomstore virksomheter skal
unntas fra forpliktelsene, sidfremt en annen pro-
dusent eller importer utarbeider en rapport om
det aktuelle tilsetningsstoffet, jf. artikkel 6 nr. 5.
Definisjonen av sma eller mellomstore virksom-
heter er gitt i EU-kommisjonens rekommanda-
sjon 2003/361/EF og lyder: «Et foretak som sys-
selsetter faerre enn 250 personer og hvis arsom-
setning ikke overstiger 50 millioner euro eller
hvis regnskapsbalanse ikke overstiger 43 millio-
ner euro per ar.»

2.6.2 Departementets vurdering

Dagens regelverk omfatter rapporteringsplikter
for innhold og utslipp fra tobakksvarer, men péleg-
ger ikke utvidede undersekelser for spesifikke til-
setningsstoffer. Hjemmelen i tobakksskadeloven
§ 38 omfatter siledes ikke de utvidede rapporte-
ringspliktene for visse tilsetningsstoffer som
tobakksdirektivet fastsetter.

Departementet foreslar at rapporteringsplik-
ten inntas i en utvidet forskriftshjemmel i tobakks-
skadelovens § 38 nytt annet ledd, og at listen med
de prioriterte tilsetningsstoffene inntas som ved-
legg til forskrift. Videre foreslas det en hjemmel
for at departementet i forskrift kan fastsette gebyr
for fagfellevurdering av de innsendte rapportene,
jf. forslag til nytt syvende ledd.

Nar det gjelder unntaket for sma og mellom-
store bedrifter, foreslas det at departementet i for-
skrift gis myndighet til 4 gjore unntak fra rappor-
teringsplikten, jf. forslag til nytt sjette ledd.

2.7 Ingredienseritobakksvarer og
elektroniske sigaretter

2.7.1

Tobakksdirektivet artikkel 7 gir bestemmelser
om ingredienser i tobakksvarer og e-sigaretter.
Bestemmelsen forbyr karakteristisk smak i siga-
retter og rulletobakk, og enkelte andre tilset-
ningsstoffer i alle tobakksvarer og e-sigaretter.
Snus er i utgangspunktet unntatt fra bestemmel-
sen, jf. artikkel 7 nr. 15.

Departementet foreslo i heringsnotatet at
direktivets artikkel 7 skulle tas inn i tobakks-
skadeloven i form av en egen forbudsbestem-
melse, inkludert en forskriftshjemmel for at
departementet kan gi bestemmelser om forbudets
naermere innhold.

Haringsforslaget

Forbud mot tobakksvarer med karakteristisk smak

Medlemslandene skal i henhold til artikkel 7 nr. 1
forby tobakksvarer med Kkarakteristisk smak.
Andre tobakksvarer enn sigaretter og rulletobakk

er unntatt fra forbudet, jf. artikkel 7 nr. 12 og nr. 15.

Karakteristisk smak vil si en klart merkbar lukt

eller smak av annet enn tobakk, for eksempel frukt,

mentol og vanilje. Tilsetningsstoffer som er av
avgjerende betydning for fremstillingsprosessen,
f.eks. sukker som erstatning for sukker som for-
svinner under bearbeidingsprosessen, skal ikke
forbys, med mindre disse stoffene resulterer i et
produkt med en kjennetegnende aroma eller gker
varens avhengighetsskapende egenskaper, toksisi-
tet eller CMR-egenskaper. EU-kommisjonen skal
informeres om medlemslandenes forbudsvedtak.
Begrunnelsen for reguleringen av ingredien-

ser fremgar av direktivets fortale punktene 15-21:

— Manglende harmonisering av ingredienser i
tobakksprodukter pavirker det indre marke-
det. Siden ingredienser reguleres ulikt innad i
EU far det en negativ effekt pa retten til fri flyt
av varer.

— Tobakkskonvensjonens retningslinjer oppfor-
drer partslandene til 4 fjerne ingredienser som
forbedrer smaksinntrykket, skaper inntrykk
av 4 gi sunnhetsmessige fordeler, settes i for-
bindelse med energi og vitalitet eller har far-
gede egenskaper.

— Karakteristisk smak i tobakksprodukter kan
bidra til rekruttering av unge og pévirke for-
bruksmenstre.

Forbudet mot karakteristisk smak innebarer
ikke et totalforbud mot bruk av smakstilsetnin-
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ger, men medferer en forpliktelse for produsen-
ter til & redusere mengden av smakstilsetninger
slik at disse ikke gir produktet en karakteristisk
smak.

Prosedyre for innfaring av forbud mot karakteristisk
smak

Reglene for & fastsette om et produkt har karak-
teristisk smak er relativt kompliserte. Kompetan-
sen til 4 avgjere spersmalet ligger i utgangspunk-
tet hos medlemslandene, men ogsd EU-kommi-
sjonen kan pa anmodning fra et medlemsland
eller pa eget initiativ avgjere om en tobakksvare
er omfattet av forbudet. Slike vedtak gjeres i
gjennomforingsrettsakter fattet av EU-kommi-
sjonen og vil gjelde for hele ES-omradet.

Et uavhengig radgivende panel pd EU-niva
skal nedsettes og alle medlemsland og EU-kom-
misjonen kan konsultere dette panelet for et for-
bud vedtas, jf. artikkel 7 nr. 4. Felles prosedyre-
regler for fastsettelsen av forbud fremgar av kom-
misjonsforordning 2016/779/EU, hjemlet i direk-
tivets artikkel 7 nr. 3. Reglene for etablering og
drift av panelet fremgar av kommisjonsbeslut-
ning 2016/786/EU, jf. artikkel 7 nr. 4.

Forbudte tilsetningsstoffer

Av direktivets artikkel 7 nr. 6 fremgéar det at fol-

gende tilsetningsstoffer skal forbys:

a. Vitaminer eller andre tilsetningsstoffer som gir
inntrykk av en helsefordel eller en redusert
helserisiko

b. Stoffer som koffein, taurin eller andre som for-
bindes med energi og vitalitet

c. Stoffer som gir fargede egenskaper ved utslipp

d. Tilsetningsstoffer i reyketobakk som letter
inhalering eller nikotinopptak

e. Tilsetningsstoffer med CMR-egenskaper i
uforbrent form.

Bestemmelsen gjelder for sigaretter, rulletobakk
og e-sigaretter. Departementet foreslo i heringen
at den ogsa skulle gjores gjeldende for snus.

Forbud mot smak i tobakksvarens komponenter

Direktivets artikkel 7 nr. 7 fastsetter et forbud mot
smakstilsetninger i alle tobakksvarens kompo-
nenter, slik som filter, papir, forpakning, kapsler
eller eventuelle tekniske elementer som kan
endre tobakksvarens smak eller lukt. Videre er
det et forbud mot at filter, papir og kapsler inne-
holder tobakk eller nikotin.

Grenseverdier for enkelte tilsetningsstoffer

Medlemslandene skal forby tobakksvarer som
inneholder tilsetningsstoffer i mengder som eker
varens toksisitet, avhengighetsskapende virkning
eller CMR-egenskaper, jf. artikkel 7 nr. 9. Nar et
tilsetningsstoff eller en bestemt mengde av dette
har vist seg 4 oke den toksiske eller avhengighets-
skapende virkningen for en tobakksvare og dette
har medfert forbud i minst tre medlemsland, kan
EUkommisjonen 1 gjennomferingsrettsakter
vedta maksimalgrenser for de aktuelle stoffene.
Grensen skal settes til den laveste av de innrap-
porterte nasjonale grenseverdiene, jf. artikkel 7
nr. 11.

Gebyrer og unntaksbestemmelse

Medlemslandene og EU-kommisjonen kan kreve
gebyrer av produsenter og importerer for vurde-
ringer av om en tobakksvare har en karakteristisk
smak eller andre tilsetningsstoffer i strid med
direktivet, jf. artikkel 7 nr. 13.

For tobakksvarer med karakteristisk smak og
et storre salgsvolum i EU enn 3 prosent er det gitt
en overgangsperiode til 20. mai 2020, jf. artikkel 7
nr. 14. Etter hva departementet kjenner til vil det
kun vaere mentolsigaretter som oppfyller dette
kriteriet. Overgangsperioden for disse tobakks-
varene er gitt for at brukere skal gis tilstrekkelig
tid til & skifte til andre produkter. Nar det gjelder
sigaretter med mentolsmak i form av kapsler viser
departementet til at kapsler er forbudt i henhold
til direktivets artikkel 7 nr. 7, og for denne
bestemmelsen er det ikke inntatt noen overgangs-
periode.

2.7.2 Heringsinstansenes syn

En del heringsinstanser, herunder Helsedirektora-
tet, Nasjonalt rdd for tobakksforebygging og Bergen
kommune stotter forslaget om at tilsetnings-
stoffene i direktivets artikkel 7 nr. 6 ogsa skal
gjelde for snus.

Helsedirektoratet uttaler:

«I likhet med forbud mot smakstilsetninger
anbefaler ogsid tobakkskonvensjonens ret-
ningslinjer & forby tilsetningsstoffer som blant
annet brukes for 4 gi inntrykk av positiv helse-
effekt eller som assosieres med energi og vita-
litet.»

Flere heringsinstanser etterlyser i tillegg et for-
bud mot karakteristisk smak i snus pa lik linje
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med sigaretter og rulletobakk, herunder Helse-

direktoratet, Kreftforeningen, Nasjonalt rdd for

tobakksforebygging og professor Tore Sanner.
Helsedirektoratet utttaler i sin heringsuttalelse:

«Direktivet og var lovgivning har som et hoved-
mal & hindre unge i 4 starte med tobakk. Argu-
mentene for & forby eller redusere enkelte
ingredienser i reyketobakk vil ogsd kunne
overfores til snus. Det er lett 4 tenke at smak-
satt snus har sterst betydning for debutanter,
uten tidligere erfaring med tobakk. For a
begrense oppstart av snus blant unge, kan det
derfor vaere av betydning a regulere smaken pa
snus.»

Krefiforeningen uttaler:

«Som departementet selv skriver i heringen, er
det primeert unge som bruker smaksatt snus,
seerlig unge kvinner. Det er spesielt bekym-
ringsfullt fordi kvinner i fertil alder har okt
risiko for alvorlige skadevirkningene av snus-
bruk i svangerskapet, i folge Folkehelseinsti-
tuttet. Den sterke ekningen i snusbruk blant
unge kvinner oker risikoen for at flere gravide
vil bruke snus i drene som kommer. Staten har
et seerlig ansvar for & forebygge at gravide bru-
ker snus etter barnekonvensjonen for a hindre
uenskede svangerskapsutfall og utviklingsfor-
styrrelser i fosteret og barnet.

Pa bakgrunn av at det har skjedd en vesent-
lig endring i salgsvolum og forbruksmenster
for snus, mener Kreftforeningen at forbudet
mot karakteristisk smak ogsd ma gjelde for
snus, 1 hvert fall karakteristisk smak som har
seerlig appell til unge.»

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke uttaler:

«Departementet vil ikke na foresld innfering av
forbud mot smakstilsetninger i snus, men
vente pa en offentlig utredning i Sverige. LHL
mener Norge mé innfere et slikt forbud na. Det
all grunn til & tro at smakstilsetninger i snus
bidrar til at terskelen for 4 begynne med snus
er lavere. Det gkende snusforbruket, serlig
hos unge, er urovekkende. Tiltak som kan mot-
virke dette ma tas i bruk.»

Professor Tore Sanner uttaler at:
«[b]ruk av aroma og smaksstoffer med frukt

og godteri/slikkeri smak synes 4 vare spesi-
elt viktig for a rekruttere ungdom.»

Japan Tobacco, Philip Morris og Tobakksindustri-
ens Felleskontor papeker i sine heringssvar at
bestemmelsen om karakteristisk smak ikke gjel-
der for snus og at den heller ikke bor gjore det.

Flere heringsinstanser tar ogsé til orde for at
smakstilsetninger i e-sigaretter bor forbys. Lege-
middelverket viser til ensket om 4 redusere risi-
koen for at e-sigaretter appellerer til og far utbre-
delse blant ikke-roykende ungdom, og uttaler at
det & tillate smakstilsetninger vil kunne péavirke
utbredelsen av bruken av e-sigaretter.

Nasjonalt kolsrad uttaler:

«Markedsferingen av e-sigaretter er sveert lik
den vi har sett for vanlige sigaretter over lang
tid. Det spiller pa rett til egne valg, gir assosiasjo-
ner til en moderne og velstidende livsstil og ikke
minst er et «ufarlig» produkt. Det er pafallende
at et produkt man hevder skal vaere et hjelpe-
middel til etablerte reykere kommer i over 7000
forskjellige smaker (som «tutti-frutti», «vanilje-
krem», «cola», «frukt og baer»), noe som kun
kan tolkes at de er myntet p4 ungdom.»

Professor Tore Sanner uttaler:

«Flere undersekelser viser at det spesielt er
ungdommen som er opptatt av de ulike «sma-
kene». For 4 hindre at vi skal f en tilsvarende
epidemi som for bruk av snus nar det gjelder e-
sigaretter blant ungdom er det derfor viktig at
norske myndigheter er aktive nar det gjelder
regulering av smaksstoffer i e-sigaretter.
WHO Framework Convention on Tobacco
Control (FCTC) som Norge har ratifisert anbe-
faler at smaksstoffer som frukt, godteri og
alkohol-drikker forbys i e-vaesker inntil man
har vist at disse ikke er attraktive for ungdom.»

Nasjonalt rad for tobakksforebygging anbefaler at
karakteristisk smak som sarlig appellerer til barn
og unge, ber forbys i e-sigaretter. Helsedirektoratet
sier i sitt heringsinnspill:

«Informasjon fra brukere forteller oss at
smakstilsetninger er en viktig faktor for at pro-
duktet skal bli likt. Flere undersekelser viser
ogsé at smakstilsetninger i form av frukt/god-
terismaker mv. er en viktig arsak til at ungdom
synes produktet er attraktivt.»

«Var anbefaling er derfor at departementet
gis en lovhjemmel til i forskrift 4 kunne regu-
lere e-sigaretters smakstilsetninger dersom
markedsutviklingen viser klare sammenhen-
ger mellom visse smaker og unge brukere.»
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2.7.3 Departementets vurdering

Tobakksskadeloven § 32, gir departementet hjem-
mel til & gi forskrifter om innholdsstoffer i
tobakksvarer.

Departementet foreslar at direktivets artikkel
7 om forbud mot karakteristisk smak tas inn i § 32
nytt ferste ledd og at det i annet ledd presiseres at
departementet i forskrift kan fastsette forbud mot
andre tilsetningsstoffer. Det foreslds ogsd en
hjemmel for & fastsette gebyrer for myndighete-
nes arbeid med ingrediensregulering, jf. forslag til
nytt tredje ledd. Det vil bl.a. si at myndighetenes
kostnader ved & gjennomga produkter som mis-
tenkes for & inneholde forbudte stoffer eller &
inneha karakteristisk smak, kan kreves dekket av
produsenten eller importeren av det aktuelle pro-
duktet.

Seerskilt om regulering av smak i snus

Snus er ikke omfattet av direktivets bestemmelser
om ingredienser, jf. direktivets artikkel 7 nr. 15. I
fortalens punkt 20 papekes det at i og med at salg
av snus er forbudt i EU, er det naturlig at ansvaret
for a regulere ingredienser i snus péaligger Sve-
rige, som har et unntak fra EUs snusforbud. Pa
samme mate stir ogsa Norge fritt til & velge om og
hvordan ingredienser i snus skal reguleres.

Nasjonalt rad for tobakksforebygging har hatt
spersmalet om regulering av smakstilsetninger i
snus pa agendaen, og tar i brev av 6. mai 2015 til
orde for at dette ber forbys pé lik linje med siga-
retter og rulletobakk. Helsedirektoratet har i sin
heringsuttalelse vist til forholdet mellom unges
preferanser og smaksatt snus. De ser imidlertid at
det kan veere noen praktiske utfordringer ved en
slik regulering og at spersmélet ber utredes naer-
mere.

Av samme grunn har ogsé en svensk offentlig
utredning om tobakksdirektivet foreslatt at kun til-
setningsstoffene nevnt i artikkel 7 nr. 6 ber forbys i
snus pa naveaerende tidspunkt, jf. SOU 2016:14.

Departementet antar at smakstilsetninger i
snus, pd samme maéte som i reyketobakk, virker
tiltrekkende pa unge. En sperreundersokelse
gjennomfert av SIRUS i 2015 antyder at unge bru-
ker smaksatt snus i sterre grad enn befolkningen
over 45 ar (om lag 54 mot 34 prosent). En under-
sekelse fra Opinion utfert pd oppdrag fra Helse-
direktoratet sommeren 2015 viser det samme. Pri-
meert er det unge som bruker smaksatt snus, seer-
lig unge jenter. Departementet vil imidlertid ikke
foresla et forbud mot smakstilsetninger i snus na.
Det synes a veaere en rekke praktiske utfordringer

ved en slik regulering, noe bade Helsedirektoratet
og den svenske utredningen har papekt. Nesten
alle snusprodukter pd markedet har smakstilset-
ninger. Et tilsvarende system som for sigaretter,
med forbud mot karakteristisk smak, ville i prak-
sis ha medfort et forbud mot salg av snus. Dersom
smakstilsetninger i snus skulle reguleres, ma det
etableres et annet system enn for sigaretter.
Departementet anser i utgangspunktet at et mest
mulig likt system som i Sverige er & foretrekke
nar det gjelder regulering av snus, og der er det
ikke foreslatt noen regulering av smakstilsetnin-
ger i snus. Det svenske utvalget tar heller til orde
for at spersmalet ber utredes naermere. Direktivet
medferer uansett et forbud mot & merke snusbok-
sene med smak, jf. artikkel 13 nr. 1 bokstav ¢, som
er omtalt i underkapittel 2.8 nedenfor. Departe-
mentet antar at denne endringen i seg selv kan
redusere smaksatt snus sin tiltrekning pa unge.

Nar det gjelder reguleringen av andre tilset-
ningsstoffer som omtalt i artikkel 7 nr. 6 bokstav
a, b og e, foreslo departementet i heringen at
disse ogsa ber gjelde for snus. Dette gjelder bl.a.
vitaminer, koffein og andre stoffer som gir inn-
trykk av vitalitet samt tilsetninger som har kreft-
fremkallende, mutagene eller reproduksjons-
toksiske egenskaper (CMR-egenskaper). Snus er
ikke dekket av direktivets artikkel 7. Det fremgér
imidlertid av direktivets fortale punkt 20 at siden
direktivet forbyr snus i EU s ber reguleringen av
snus forbli hos svenske myndigheter hvor snus er
tillatt. Siden salg av snus er tillatt i Norge, gjelder
tilsvarende for norske myndigheter. I Sverige fin-
nes det allerede en regulering av innholdsstoffer i
snus, som til dels er overlappende med direktivets
artikkel 7 nr. 6. Tilsetningsstoffene i artikkel 7 nr.
6 oker produktenes attraktivitet og gir et feilaktig
inntrykk av helsefordeler eller redusert helse-
risiko. Bruken av snus har det siste tidret gkt dra-
matisk, spesielt blant unge. Det foreslas derfor at
tilsetningsstoffene omtalt i artikkel 7 nr. bokstav
a, b og e ogsa skal gjelde for snus. Departementet
har vurdert at reguleringen er i trdd med EQS-ret-
ten. Tiltaket er begrunnet i beskyttelse av folke-
helsen, og anses som proporsjonalt for & oppna
formalet, som er a gjore snus mindre attraktivt for
barn og unge. Reguleringen vil fore til likebehand-
ling av alle tobakksvarer. Forbudet er foreslatt
hjemlet i lovens § 32 annet ledd og vil reguleres
nzermere i forskrift.

Seerskilt om regulering av smak i e-sigaretter

Direktivet inneholder ikke noen regulering av
smakstilsetninger i e-sigaretter. I fortalens punkt



40 Prop.142L

2015-2016

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

47 vises det til at medlemslandene ber veere opp-
merksomme pa at smakstilsetninger potensielt
kan gjore produktene attraktive for ungdom og
ikke-roykere. I Finland har departementet fore-
slatt & forby alle smakstilsetninger i e-sigaretter
unntatt tobakkssmak. Bakgrunnen for dette er
onsket om & gjore e-sigaretter lite attraktivt for
barn og unge ved 4 forby smaker som for eksem-
pel frukt, godteri osv. Det norske herings-
forslaget omhandlet ikke spersmal rundt regule-
ringen av smak i e-sigaretter, men mange
heringsinstanser har likevel kommet med inn-
spill om dette.

Gjennom rapporteringsplikter og markeds-
overvaking vil myndighetene overvike bruker-
grupper, preferanser, salgsvolum osv. hva gjelder
e-sigaretter. Dersom dette viser en negativ utvik-
ling vil departementet ev. komme tilbake til spors-
maélet om visse smakstilsetninger i e-sigaretter
ber forbys.

2.8 Produktpresentasjon og paknings-
utforming

2.8.1

Forslag til gjennomfering av direktivets artikkel 13

om produktpresentasjon og artikkel 14 om utfor-

ming av og innhold i enkeltforpakninger, var inntatt

i heringen om standardiserte tobakkspakninger, jf.

kapittel 3.4.

Direktivets artikkel 13 nr. 1 inneholder forbud
mot merking av alle tobakkspakninger og
tobakksvarer med elementer som
a. fremmer en tobakksvare eller oppmuntrer til

bruk av den ved a gi et villedende inntrykk av
produktets egenskaper, helseeffekt, risiko
eller utslipp. Pakningen kan ikke inneholde
informasjon om innholdet av nikotin, tjere
eller karbonmonoksid.

b. antyder at et saerskilt produkt er mindre skade-
lig enn andre eller har vitaliserende, energi-
givende, gkologiske eller andre positive virk-
ninger.

c. referer til smak, lukt eller andre tilsetninger
eller fraveeret av slike.

d. far produktet til 4 ligne et naeringsmiddel eller
kosmetisk produkt.

e. gir inntrykk av at e-sigaretten har miljevenn-
lige egenskaper.

Haringsforslaget

Artikkel 13 nr. 2 forbyr at pakningen gir inntrykk
av gkonomiske fordeler, herunder seerskilte rabat-
ter, tilbud om 2-for-1 eller lignende.

De forbudte elementene kan blant annet veere
tekst, symboler, navn, varemerker og figurative
eller andre tegn, jf. artikkel 13 nr. 3.

Direktivets artikkel 14 regulerer utforming av
og innhold i enkeltforpakninger av sigaretter og
rulletobakk, herunder at sigarettpakninger skal
veere kuboide og inneholde minst 20 sigaretter,
samt hvilket materiale og hvilken &pningsmeka-
nisme pakningen kan ha. Artikkel 14 regulerer ogsa
form og minimumsvekt for rulletobakkspakninger.

Et forbud mot mindre sigarettpakninger enn
20-pakninger er i dag regulert i tobakksskade-
loven § 33 forste ledd, men ble i heringsnotatet
foreslatt flyttet til merkeforskriften. Dette er en
rent teknisk endring.

2.8.2 Horingsinstansenes syn

British American Tobacco er sterkt imot den fore-
slatte gjennomferingen av artikkel 13, og viser til
sitt seksmal mot britiske myndigheter, hvor
denne bestemmelsens gyldighet ble bestridt. De
uttaler at direktivet forbyr sanne og ikke-ville-
dende uttalelser pa produktemballasjen, herunder
utsagn som viser til smak, lukt, tilsetningsstoffer
eller antyder at produktet har bedre nedbrytbar-
het eller andre miljemessige fordeler.

Flere av heringsinstansene er negative til for-
budet mot & oppgi innholdsstoffer pa pakningen.
Unge Hoyre uttaler:

«Béade sigaretter og snus er nytelsesprodukter
der de helsemessige risikoene er godt belyste,
bade pa emballasje, gjennom utdanningssys-
temet og fra det offentliges side. Gjennom fort-
satt god informasjon vil forbrukerne kunne ta
opplyste valg. Derfor er ogsa forslaget om a
fierne innholdsfortegnelsen pa nevnte produk-
ter en darlig idé.»

Bergen kommune uttaler:

«Bergen kommune mener det er ikke er god
helsepolitikk & fijerne innholdsfortegnelsen fra
tobakksprodukter. Dette vil kun serge for min-
dre informasjon for brukerne og mer usikker-
het om hva produktene inneholder. Det samme
gjelder forbudet mot 4 merke emballasje med
hvilken smak produktet har. Videre mener Ber-
gen kommune at det ville vaert uheldig 4 nekte
snusprodusenter & merke produktene med
smak, da det i etterkant har kommet frem at
denne delen av EUs forslag til lovgivning ble
tatt inn i lovteksten ved et uhell.»
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Swedish Match uttaler:

«Gjennom flere tidr er det vokst frem en sti-
gende bevissthet om betydningen av lettfatte-
lig og saklig forbrukerinformasjon. I dag er de
aller fleste produkter merket med hvilke rava-
rer og mengder de inneholder. Bevisste forbru-
kere velger bort produkter med manglende
merking. FNs forbrukerrettigheter sier klart at
man har rett til 4 bli informert for 4 kunne gjore
informerte valg. (...)

Det er ubegripelig at man ensker & fijerne
relevant forbrukerinformasjon. Forslaget fra
helsedepartementet er et tilbakeskritt for for-
brukerne og deres krav om informasjon. Der-
som man fir en situasjon der det ikke fins
noen innholdsregulering som garanterer et
minstekrav til kvalitet, og man ikke trenger a
informere forbruker om hva som er i boksen,
apner det for userigse akterer. Vi forutsetter
at dette er en utvikling departementet ikke
onsker.»

Nar det gjelder forbudet mot & merke pakninger
med smak, uttaler Swedish Match:

«Det fremstar i utgangspunktet som underlig
at Helse- og omsorgsdepartementet innstiller
pa a fjerne forbrukers mulighet til & vite hva et
produkt smaker. Swedish Match har proble-
mer med a se hvilken funksjon dette forslaget
skulle ha, utover a gjore det vanskeligere for
forbrukerne 4 orientere seg i markedet.»

Swedish Match er ogsa negative til forbudet mot &
oppgi nikotininnhold i produktene:

«Det fremstar som noe selvmotsigende at en
forbruker av snus skal advares mot produktet
er avhengighetsskapende, samtidig som for-
brukeren ikke skal fa tilgang pa informasjon
om hvor mye av det avhengighetsskapende
stoffet produktet inneholder. At departementet
vil nekte forbruker informasjon om hvor mye
avhengighetsskapende stoffer de utsetter seg
for er for oss ubegripelig.»

Tobakksindustriens felleskontor uttaler:

«I lys av departementets uttalte ambisjon om et
svensk-norsk samarbeid om snus, vil TIF ogsa
understreke at det svenske lovforslaget om
gjennomfering av tobakksproduktdirektivet
unntar snus fra artikkel 13 nr. 1 bokstav ¢ (om
4 henvise til smak i produktpresentasjonen).

(...) De hensynene som er uthevet av den sven-
ske regjeringen er tilsvarende relevante for
Norge, og TIF mener at departementet bor ga
inn for en tilsvarende regulering.»

2.8.3 Departementets vurdering

Enkelt oppsummert forbyr artikkel 13 villedende
reklameelementer pd tobakkspakninger og ele-
menter som gir inntrykk av at tobakksproduktet
er helsemessig, miljpmessig eller skonomisk for-
delaktig eller mindre skadelig enn andre
tobakksvarer. Forbudene gjelder for alle typer
tobakksvarer, samt delvis for e-sigaretter og urte-
baserte roykeprodukter. Departementet foreslar
at merkingsforbudet i artikkel 13 inntas i forslag
til tobakksskadeloven ny § 30 a. Begrunnelsen for
forbudet er at forskning viser at tobakksmerker
og pakkedesign bidrar til 4 gi et misvisende inn-
trykk av at produktene er mindre helseskadelige
enn de faktisk er, seerlig overfor ungdom. Dette er
f.eks. tilfellet ved bruk av visse ord eller elemen-
ter som «lavt tjeereinnhold», «light» eller «mild»
(disse er per i dag forbudt i Norge), «gkologisk»,
«uten tilsetningsstoffer», eller «slim» (sistnevnte
brukes om tynne sigaretter). Videre kan visse
navn, farger, bilder og figurer ha samme effekt.
Andre villedende elementer kan vere referanse til
smak, lukt, at tobakksvaren ligner pa kosmetikk
eller gir inntrykk av 4 veere miljevennlig. Det
fremkommer ogsé i direktivets fortale punkt 27 at
visse former for emballasje kan gi villedende inn-
trykk av at produktet kan gi fordeler i form av
vekttap, seksuell appell, sosial status eller kvalite-
ter som femininitet, maskulinitet eller eleganse.
Dette bidrar til 4 gjere tobakksbruk mer attraktivt,
seerlig blant ungdom, og reduserer helseadvarsle-
nes effekt.

Tobakksindustrien hevder at artikkel 13 ikke
kan gjores gjeldende for pastander som er
sanne, og viser til sak C-547/14 Philip Morris
mot britiske myndigheter om direktivets gyldig-
het. EU-domstolen uttalte i saken at bestemmel-
sen ikke kan leses s& bokstavelig og at den ma
tolkes slik at den forbyr sanne péstander i de til-
feller hvor slike uttrykk kan skape et eller flere
av de effektene som beskrives i bestemmelsen.
Ogsa sanne pastander kan villede eller forlede
forbrukere til a fa et feilaktig positivt inntrykk av
produktet.

Tobakksindustrien felleskontor anferer at
snus ber unntas fra forbudet mot & opplyse om
smak pa pakningen, slik det er foreslatt i Sverige.
Sverige fikk ved direktivforhandlingene unntak
for snus fra artikkel 7. Begrunnelsen for dette er



42 Prop.142L

2015-2016

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

ifelge direktivets fortale at regulering av snus kre-
ver serlig nasjonal innsikt i forbruksmenster og
produktkarakteristikk, som kun Sverige besitter i
EU. Departementet er imidlertid ikke enig i sven-
ske myndigheters tolkning av direktivet, og
mener at artikkel 13 nr. 1 bokstav ¢ ogsa gjelder
for snus. Dersom det ikke hadde vaert meningen,
hadde snus veert unntatt fra bestemmelsen pa
samme mate som snus er unntatt fra artikkel 7 om
ingredienser, jf. artikkel 7 nr. 15.

Nar det gjelder bestemmelsene i artikkel 14
om minstesterrelse og —vekt for sigarett- og rulle-
tobakkspakninger, foreslar departementet at dette
reguleres i forskrift. Det foreslas derfor en gene-
rell forskriftshjemmel i tobakksskadeloven § 33.

2.9 Fjernsalg av tobakksvarer og
elektroniske sigaretter

2.9.1

Tobakksdirektivet artikkel 18 regulerer grense-
kryssende fjernsalg av tobakksvarer. Grense-
kryssende fiernsalg er definert i artikkel 2 nr. 34
som salg «der forbrukeren pa tidspunktet for
bestilling av produktet fra et detaljsalgssted
befinner seg i et annet land enn der detaljsalgs-
stedet er etablert».

EU-kommisjonens konsekvensutredning om
forslag til nytt tobakksdirektiv omtaler ogsa
reguleringen av grensekryssende fjernsalg.
Hovedargumentene bak forslaget er internasjo-
nal enighet om at grensekryssende fijernsalg av
tobakksvarer ber reguleres: I radsanbefaling
2003/54/EF oppfordres medlemslandene til a
begrense fjernsalg av tobakk. Videre anbefaler
retningslinjene til tobakkskonvensjonen artikkel
13 at internettsalg forbys for 4 unnga tobakks-
reklame pa internett. Konvensjonens protokoll
om ulovlig handel med tobakksvarer anbefaler
ogsié at fjernsalg forbys, jf. artikkel 11 nr. 2. Bak-
grunnen for disse anbefalingene er at salg over
internett kan oke tilgjengeligheten til tobakks-
varer for mindrearige og til ulovlige tobakks-
varer. Dette fremkommer ogsa av direktivets for-
tale punkt 33, som sier at overordnede formal
med regulering av grensekryssende fjernsalg
etter artikkel 18, er 4 hindre omsetning av ulov-
lige tobakksvarer og & hindre at mindredrige far
tilgang til tobakksprodukter.

Direktivet apner i artikkel 18 nr. 1 for at lan-
dene kan forby grensekryssende fjernsalg av
tobakksvarer og e-sigaretter. Dersom det ikke for-
bys, ma det innferes et nasjonalt registrerings-
system for virksomheter som driver grensekrys-

Haringsforslaget

sende fijernsalg, med krav til alderskontrollsystem
samt tilsyn med dette.

Ved valg av registreringssystem, skal detalj-
salgssteder registrere seg hos kompetent myndig-
het bade der detaljsalgsstedet er etablert, og i de
landene de selger til. Detaljsalgssteder etablert
utenfor EJS-omradet skal registrere seg hos
kompetent myndighet i de medlemsland de selger
til. En liste over salgssteder som er registrert for
grensekryssende fjernsalg, skal offentliggjores, jf.
artikkel 18 nr. 2.

Artikkel 18 nr. 4 stiller krav om at detaljsalgs-
steder som driver grensekryssende fijernsalg, skal
ha et elektronisk alderskontrollsystem som pa
kjepstidspunktet bekrefter at kjopers alder er i
samsvar med aldersgrensen i kKjopers land.

Det folger videre av artikkel 20 nr. 6 at artikkel
18 om grensekryssende fjernsalg ogsa gjelder for
e-sigaretter. Forslaget til regulering av fijernsalg
av tobakksvarer omtalt under omfatter derfor
0gsa e-sigaretter.

Departementet foreslo i heringen at det
skulle innferes en registreringsordning for
fiernsalg av tobakksvarer og e-sigaretter. Forsla-
get omfattet bade salg i Norge, salg fra Norge til
utlandet og fra utlandet til Norge. Departementet
foreslo ogsa en registreringsplikt for dem som
utleverer disse produktene til kunden, p4 samme
mate som ved privatimport av alkoholholdig
drikk. Videre foreslo departementet at virksom-
heten peker ut en stedlig representant i Norge
for & sikre oppfyllelse av nasjonalt regelverk og
lette hindhevelsen av reglene, jf. artikkel 18 nr.
3. Kontrollen skal utferes for tobakksvarene nar
ut til forbrukeren.

29.2 Gjeldende rett

Tobakksskadeloven regulerer i dag ikke fjernsalg.
Loven har heller ikke bestemmelser som begren-
ser hvilke salgskanaler som kan benyttes til salg
av tobakksvarer. Imidlertid stiller loven krav om
at tobakksvarer som fores inn til Norge, er merket
og utformet i samsvar med norske regler, jf.
tobakksskadeloven kapittel 6. Reglene medferer
begrensninger i adgangen til import av tobakks-
varetr.

For import av varer, herunder tobakksvarer,
gjelder lov 19. mai 1933 nr. 11 om seravgifter
(seeravgiftsloven). Skatteetaten er ansvarlig for
beregning av avgiftene, som arlig fastsettes av
Stortinget. Ved privatimport vil seeravgiften matte
betales, og det vil i de fleste tilfeller derfor ikke
innebaere noen stor besparelse for forbruker a
handle tobakksvarer fra utlandet over internett.



2015-2016

Prop.142L 43

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

Tabell 2.1 viser antall privatfortollinger av sigaretter og snus i perioden 2010-2014:

Antall fortollinger 2010 2011 2012 2013 2014
Sigaretter 26 34 31 20 23
Snus 7 7 10 18 29

Det fremgér av merkeforskriften § 9 at det er
forbudt 4 fere inn i Norge tobakksvarer som ikke
er merket med norsk helseadvarsel. Krav om mer-
king pa nasjonalt sprak gjelder i alle EJS-land og
legger begrensninger pa private personers
adgang til import av tobakksvarer, herunder
adgang til import gjennom fjernsalg. Det er gjort
unntak fra merkeplikten for varekvoten som rei-
sende til Norge pa lovlig mate kan innfere toll- og
avgiftsfritt. Merkeplikten gjelder heller ikke min-
dre kvanta tobakksvarer som tas inn i landet som
reisegods eller gavesendinger.

2.9.3 Privatimport av tobakksvarer

Tall fra tollvesenet viser at det er sveert lite privat-
import av tobakksvarer til Norge i dag. Data som
fremgar i tabellene under er hentet fra Toll- og
avgiftsdirektoratet. Tabellene viser en oversikt over
antall beslaglagte og importerte tobakksvarer i
perioden 2010-2014. Tabellene viser alle typer
import, heriblant grensekryssende fijernsalg.

Av tabellene fremgar det at det har veert fa pri-
vatfortollinger av tobakksvarer. Det er ikke gjort
privatimport av andre typer tobakk enn sigaretter
og snus i perioden.

Det gjores oppmerksom pa at fortollingene
kun oppgis i hele kilo, og at det ikke kan oppgis
importer under én kilo. Det er derfor sannsynlig
at vekten som oppgis i tabell 2 er hoyere enn den
faktiske vekten. Sammenligning av tallene i tabell
1 og 2 vil gi et bilde av hvor stor hver enkelt fortol-
ling er. For snus er tallene de samme for antall for-
tollinger og vekt i kilo. Dette innebarer at hver av
fortollingene péa det meste kan ha veid én kilo.

Det har veert en markant ekning i import av
snus i 2013 og 2014 sammenlignet med &arene
2010-2012. Qkningen kan skyldes flere forhold,
herunder enske om snusprodukter som ikke fin-
nes pa det norske marked.

2.9.4 Horingsinstansenes syn

Fem heringsinstanser stotter forslaget om en
registreringsordning, hovedsakelig industri og
bransjeorganisasjoner. Tobakksindustriens Felles-
kontor mener at et registreringssystem vil bidra til
a4 skape gode konkurransevilkidr og forbruker-
vern.

Tre heringsinstanser ensker heller et forbud
mot fijernsalg. Nasjonalt rad for tobakksforebygging,
Helsedirektoratet og professor Tore Sanner frem-
holder at en registreringsordning vil innebaere okt
byrakrati og betydelige kostnader. Et forbud vil
derimot gi bedre kontroll med tobakkssalget, her-
under salg til mindreérige og illegal handel, samt
med produktene pa markedet. De mener at konse-
kvensene av et forbud ikke vil veere store for nor-
ske forbrukere, da det er sveert lite privatimport i
dag.

2.9.5 Departementets vurderinger

Departementet foreslar at det etableres et regis-
treringssystem for fijernsalg av tobakksvarer og e-
sigaretter, og at utviklingen folges for & vurdere
om det er behov for et forbud pa sikt. Registre-
ringsplikten foreslés inntatt i forslag til ny § 21 a
forste ledd. At det privatimporteres lite i dag,
betyr at bade konsekvensene og utfordringene
knyttet til fiernsalg av tobakksvarer i dag er sma.
Departementet er ikke kjent med at det eksisterer
eksport av tobakksvarer fra Norge. En registre-
ringsordning vil derfor i hovedsak maétte inne-
holde registreringer av utenlandske detaljsalgs-
steder som ensker & selge sine produkter til nor-
ske forbrukere. E-sigaretter med nikotin er i dag
som hovedregel forbudt & importere, og departe-
mentet antar at nar muligheten for kjop av e-siga-
retter i Norge apnes opp, vil ettersperselen etter e-
sigaretter fra utlandet uansett reduseres.

Tabell 2.2 viser antall kilo privatimporterte sigaretter og snus i perioden 2010-2014:

Vekt i kg 2010 2011 2012 2013 2014
Sigaretter 39 42 39 20 24
Snus 7 7 10 18 29
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Sett i lys av at det i dag er sveert liten privat-
import til Norge, synes ikke behovet for et forbud
& vaere overhengende. For de enkeltpersoner som
onsker 4 fi tak i seerskilte tobakksvarer eller e-
sigaretter, vil muligheten for dette videreferes.
Det understrekes imidlertid at produktene ma
folge norske merke- og produktkrav. Dette, i kom-
binasjon med relativt heye avgifter, vil sannsynlig-
vis begrense omfanget av privatimport.

Departementet ser at det vil kreve ressurser til
bade & etablere og administrere ordningen, men
har etter en helhetsvurdering funnet at en regis-
treringsordning er en bedre lgsning enn et total-
forbud mot privatimport.

For & gjennomfoere registreringsforpliktelsene
som folger av direktivets artikkel 18, ma et nytt
system for registrering av detaljsalgssteder som
driver fijernsalg, etableres. Helsedirektoratet har
ansvar for den daglige forvaltningen av tobakks-
lovgivningen, herunder tilsyn med tobakksskade-
lovens bestemmelser om salg, forbud mot reklame
og merke- og produktregler. Departementet anser
det derfor som hensiktsmessig at detaljssalgs-
steder for fiernsalg registreres hos Helsedirekto-
ratet. Det foreslas saledes i § 21 a forste ledd et
krav om at detaljsalgssteder som driver fjernsalg
av tobakksvarer og e-sigaretter til norske forbru-
kere, skal registrere seg hos Helsedirektoratet.

De hensyn som gjor seg gjeldende ved regule-
ring av grensekryssende fjernsalg gjor seg ogsa
gjeldende ved fjernsalg innad i Norge. Det er
fiernsalg som salgskanal, typisk salg fra internett,
som nedvendiggjor reguleringer. Departementet
vurderer derfor at fijernsalg i Norge ber underleg-
ges de samme regler som gjelder ved grensekrys-
sende fijernsalg. Tilsvarende krav oppstilles for
detaljsalgssteder i Norge som driver fjernsalg til
forbrukere i utlandet. Neermere krav til registre-
ringsordningen vil fremga av forskrift.

Direktivets artikkel 18 nr. 3 innebarer at
Norge kan kreve at detaljsalgssteder etablert i et
annet land som leverer tobakksvarer eller e-siga-
retter til norske forbrukere, utpeker en stedlig
representant i Norge som skal veere ansvarlig for &
pase at varene er i samsvar med norske regler.
Den stedlige representanten skal vare ansvarlig
for & pase at tobakksvarene eller e-sigarettene er i
samsvar med norsk lov for de nar ut til forbru-
kerne. Kravet bor gjelde likt for utenlandske og
norske fjernsalgstilbydere.

Importerte varer til Norge kontrolleres ved
stikkprever av tollvesenet ved ankomst til Norge.
I og med at det ikke er mulig for norske myndig-
heter a fore tilsyn med at alle produkter som
importeres til Norge er i samsvar med krav om

norske regler, anser departementet det som hen-
siktsmessig med krav om en ansvarlig person i
Norge. Dette vil ogsé kunne lette oppfelgingen av
ev. avvik og kommunikasjonen med den uten-
landske virksomheten.

Departementet foreslar derfor at det i forslag
til ny § 21 a fjerde ledd gis en hjemmel til i for-
skrift 4 kunne stille krav om at fjernsalgstilbydere
skal utpeke en stedlig representant i Norge.

Det er i direktivet oppstilt et krav om at detalj-
salgssteder som driver fjernsalg skal ha et alders-
kontrollsystem pa bestillingstidspunktet, jf. artik-
kel 18 nr. 4. Kravet skal sikre at aldersgrensen i
tobakksskadeloven § 17 overholdes ved fijernsalg
av tobakksvarer og e-sigaretter til norske forbru-
kere. Neermere krav til alderskontrollsystemet
bor reguleres i forskrift. Det foreslds derfor en
forskriftshjemmel i forslag til ny § 21 a fierde ledd
som gir departementet adgang til 4 stille krav til
alderskontrollsystemet.

I tillegg til direktivets krav om en alderskontroll
pa bestillingstidspunktet, mener departementet at
det ogsé er behov for en alderskontroll ved utleve-
ring av varen til forbruker. For a sikre at alderskra-
vet overholdes, foreslar departementet at det i for-
slag til ny § 21 a annet ledd stilles krav til utleverer
av tobakksvarer og e-sigaretter. Departementet har
tatt utgangspunkt i systemet som gjelder for privat-
import av alkoholholdig drikk da et av hensynene
bak dette systemet er i sorge for at alderskravet
overholdes av den som utleverer drikken.

For privatimport av alkoholholdig drikk fast-
slar alkoholloven § 2-4 forste ledd at virksomheter
bare kan utlevere alkoholholdig drikk til privat-
personer til personlig bruk dersom virksomheten
er registrert som utleverer av alkoholholdig drikk
hos Helsedirektoratet. Videre oppstiller bestem-
melsen en forskriftshjemmel for departementet til
a stille ytterligere krav for & sikre forsvarlig utleve-
ring og for 4 sikre at virksomheter som utleverer
opptrer i samsvar med bestemmelser i alkohol-
loven eller bestemmelser gitt i medhold av den
eller annen lovgivning som har sammenheng med
formalene bak alkoholloven. Alkoholloven § 2-4
regulerer ogsid Helsedirektoratets adgang til &
vedta 4 nekte eller trekke tilbake registrering der-
som virksomheten ikke oppfyller forpliktelser
etter lov og forskrift.

Departementet mener at et tilsvarende system
for utlevering av tobakksvarer og e-sigaretter er
nedvendig for 4 sikre at produktene kun utleveres
til personer som har fylt 18 ar. Tobakksskadeloven
§ 17 inneholder i dag en bestemmelse om at det er
forbudt & selge eller overlate tobakksvarer eller
tobakkssurrogater til personer under 18 ar. For a
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kunne fastslé at forbrukeren er over 18 ar, kreves
at utleverer leverer tobakksvarene eller e-sigaret-
tene til forbrukeren personlig.

Det foreslas pad denne bakgrunn en bestem-
melse i forslag til ny § 21 a annet ledd om at virk-
somheter bare kan utlevere tobakksvarer og e-
sigaretter sa fremt virksomheten er registrert hos
Helsedirektoratet. Registrering hos Helsedirekto-
ratet vil gi en oversikt over hvilke virksomheter
som utleverer tobakksvarer og e-sigaretter, og
legger grunnlaget for tilsynsvirksomhet.

Departementet finner det hensiktsmessig at
de naermere krav til utleverer av tobakksvarer og
e-sigaretter reguleres i forskrift. Det foreslas der-
for en lovhjemmel i forslag til ny § 21 a fjerde ledd
til & gi forskrifter med krav for a sikre en forsvarlig
utlevering av tobakksvarer og e-sigaretter, og for a
sikre at utleverer opptrer i samsvar med lov eller
bestemmelser gitt i medhold av lov.

Tilsyn

Det foreslas at Helsedirektoratet far ansvar for &
fore kontroll med at registrerte detaljsalgssteder
og utleverere driver lovlig, herunder at det selges
lovlige produkter til norske forbrukere og at
aldersgrensen handheves pa bestillingstidspunk-
tet og ved utlevering. Videre ma det fores tilsyn
med at alle detaljsalgssteder som driver slikt
fiernsalg faktisk er registrerte.

Tilsynsansvaret reguleres i dag i tobakks-
skadeloven § 35. Det foreslas at denne bestemmel-
sen endres slik at tilsynsansvaret ogsd omfatter
bestemmelser om krav til detaljssalgssteder som
driver fijernsalg av tobakksvarer og e-sigaretter til
norske forbrukere, samt utleverere av slike varer.

Stortinget vedtok varen 2012 en ny kommunal
bevillingsordning for salg av tobakk, jf. tobakks-
skadeloven kapittel 2. Denne har imidlertid ikke
tradt i kraft da navaerende regjering ensker & fore-
sld en enklere og mindre byrékratisk registre-
rings- og tilsynsordning som erstatning for bevil-
lingsordningen. Forslaget er fortsatt til utredning,
men forventes sendt pa hering sommeren 2016.
Det vil pa sikt kunne vaere naturlig 4 se pa regis-
treringsordningen for fjernsalg og den kommu-
nale registreringsordningen for ordineert tobakks-
salg, i ssmmenheng.

Reaksjoner pad regelbrudd

Tobakksskadeloven § 42 inneholder bestemmelser
om straff ved brudd pa regelverket. Bestemmel-
sene gjelder generelt ved brudd pa tobakksskade-
loven eller bestemmelser gitt i medhold av den. Det

er ikke behov for endringer i denne bestemmelsen
som folge av nye bestemmelser om fjernsalg av
tobakksvarer og e-sigaretter. Det vil imidlertid i de
fleste tilfeller ikke vaere relevant 4 anvende straff pa
utenlandske virksomheter. For disse er det naturlig
at sanksjoner ved brudd pa regelverket knyttes til
registreringen, enten ved at det nektes registrering
eller ved at en registrering trekkes tilbake.

Basert pa alkoholloven § 2-4 tredje og fijerde
ledd foreslar departementet en bestemmelse i
tobakksskadeloven som regulerer Helsedirektora-
tets adgang til 4 vedta 4 nekte eller trekke tilbake
registrering som utleverer dersom virksomheten
ikke oppfyller krav etter loven, bestemmelser gitt i
medhold av den, eller i medhold av annen relevant
lovgivning, jf. forslag til § 37 a.

Videre vil det muligens kunne vaere aktuelt &
benytte tvangsmulkt i enkelte tilfeller. Det forslas
derfor at brudd pa fjernsalgs- og utleveringsbe-
stemmelsene omfattes av tobakksskadeloven § 36
om retting og tvangsmulkt, jf. forslag til endring i
§ 35. Departementet arbeider for tiden med et for-
slag om innfering av overtredelsesgebyr som
sanksjon i tobakksskadeloven, og vil komme til-
bake med et slikt forslag.

2.10 Nye tobakks- og nikotinprodukter

2.10.1 Horingsforslaget

Direktivets artikkel 19 omhandler nye tobakks-
produkter. Disse er i tobakksdirektivet definert
som tobakksprodukter som kom pi markedet
etter 19. mai 2014 og som ikke er sigaretter, rulle-
tobakk, pipetobakk, vannpipetobakk, sigarer, siga-
rillos, tyggetobakk, nesetobakk eller snus, jf.
artikkel 2 nr. 14. Nye produkter skal reguleres
enten gjennom en registreringsordning eller gjen-
nom en godkjenningsordning.

Departementet papekte i heringen at vann-
pipe- og nesetobakk anses som nye tobakkspro-
dukter i Norge og derfor har veert forbudt a
importere til landet i medhold av forskrift om for-
bud mot nye tobakksprodukter. Heringsinstan-
sene ble bedt om & gi innspill p4 om disse forbu-
dene burde viderefores.

I direktivets fortale punkt 34 fremholdes det at
alle tobakksvarer potensielt kan forarsake ded,
sykdom og handikap. Produksjon, distribusjon og
forbruk av disse produktene ber derfor reguleres.
Det er av den grunn viktig & overvake utviklingen
av nye kategorier tobakksprodukter.

Artikkel 19 nr. 1i direktivet palegger produsen-
ter og importerer av nye tobakksprodukter a regis-
trere sine produkter hos kompetent myndighet i
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det landet produktet planlegges plassert pa marke-
det. Seknad om registrering mé leveres senest
seks méaneder for varen skal plasseres pa marke-
det. Det skal gis en detaljert beskrivelse av pro-
duktet og inneholde bruksanvisning og opplysnin-
ger om ingredienser og utslipp, i samsvar med
direktivets artikkel 5. Produsenter og importerer
skal ogsd fremlegge tilgjengelige vitenskapelige
studier om toksisitet, avhengighet og produktets
attraktivitet, seerlig nér det gjelder ingredienser og
utslipp. I tillegg skal tilgjengelige undersekelser,
sammenstillinger og markedsanalyser av forskjel-
lige forbrukergruppers preferanser, fremlegges.
Myndighetene skal videre motta annen tilgjenge-
lig og relevant informasjon om risiko og fordeler
ved produktet, forventede effekter pa reykeslutt
og reykeoppstart og anslatte aspekter nar det gjel-
der forbrukeres oppfattelse av produktet.

Etter artikkel 19 nr. 2 skal produsenter og
importerer av nye tobakksvarer péalegges & sende
inn alle nye eller oppdaterte opplysninger om
undersekelser, forskning eller annen informasjon
som nevnt overfor. Myndighetene kan kreve ytter-
ligere tester eller supplerende opplysninger. EU-
kommisjonen skal gis adgang til alle opplys-
ningene som landene mottar nasjonalt.

Det folger av artikkel 19 nr. 3 at landene frem-
for en registreringsordning kan velge & innfere en
godkjenningsordning for nye tobakksprodukter.
Det kan fastsettes gebyrer for produsenter og
importerer for slik godkjenning. Det folger forut-
setningsvis av en slik godkjenningsordning at der-
som produktet ikke godkjennes vil det ikke kunne
plasseres pa markedet.

Departementet foreslo i heringsnotatet at det
skulle innferes en godkjenningsordning for nye
tobakksprodukter. Departementet ba herings-
instansene om innspill pA om godkjenningsord-
ningen ogsa burde omfatte nye nikotinprodukter,
og hvilken etat som i sa fall burde vaere godkjen-
ningsmyndighet for disse produktene.

2.10.2 Hgringsinstansenes syn

En del heringsinstanser har uttalt seg om for-
slaget til etablering av en godkjenningsordning.
Helsedirektoratet,  Kreftregisteret,  Legemiddel-
verket, Nasjonalt rdd for tobakksforebygging, Syke-
pleierforbundet og professor Tore Sanner stotter
forslaget om & innfere en godkjenningsordning.
Helsedirektoratet sier i sin heringsuttalelse:

«Vi stetter departementets fremstilling og trek-
ker serlig frem hensynet til at nye produkter
ofte vil vaere attraktive for unge.»

Japan Tobacco, Philip Morris og Tobakks-
industriens Felleskontor stetter ikke forslaget.

Nar det gjelder et fortsatt forbud mot vann-
pipe- og nesetobakk, stetter Helsedirektoratet,
Nasjonalt rdad for tobakksforebygging og Kreftregi-
steret dette. Helsedirektoratet uttaler:

«Direktoratet mener vi har nok tobakks- og
nikotinprodukter pa markedet og kan ikke se
at vi i et folkehelseperspektiv er tjent med 4 til-
late flere slike produkter solgt pad markedet.»

Bade Helsedirektoratet og Legemiddelverket har
uttalt seg om hvilken etat som ber veere tilsyns-
myndighet, og begge mener at Helsedirektoratet
bor veaere tilsynsmyndighet for nye tobakkspro-
dukter og at Legemiddelverket ber vere tilsyns-
myndighet for nye nikotinprodukter.

2.10.3 Departementets vurdering

Norge har i dag et forbud mot nye former for
tobakks- og nikotinholdige produkter, jf. forskrift
om forbud mot nye tobakksprodukter § 2. «Nye
former» defineres som alle produkter som inne-
holder tobakk eller nikotin, med unntak av de pro-
dukter som tradisjonelt har veert i handelen i
Norge (sigaretter, sigarer, sigarillos, reyketobakk,
skratobakk og snus).

Formaélet med artikkel 19 er & sikre kontroll
med nye tobakksprodukter pd markedet. Landene
kan velge mellom en registreringsplikt eller en
godkjenningsordning. Departementet foreslar at
dagens forbud erstattes med en godkjenningsord-
ning i forslag til ny § 34 d.

Fore var-prinsippet tilsier at helsemyndig-
hetene ber veere tilbakeholdne med & tillate nye
produktkategorier med usikker effekt pa helsen.
Nye tobakks- og nikotinprodukter vil ofte veere
attraktive for ungdom. I USA har det blant annet
veert lansert kjerlighet pd pinne med tobakk,
tobakksdrops, tobakksremser som lgser seg opp i
munnen og nikotinvann. Spesielt hensynet til barn
og unge star sentralt i norsk tobakkspolitikk, og
det er enighet om et gjennomgdaende heyt beskyt-
telsesniva. Gjennom en godkjenningsordning vil
helsemyndighetene fi oversikt og kontroll med
nye typer tobakksprodukter som enskes plassert
pd det norske markedet, og deres potensielle
effekt pa brukergrupper og forbruk. Departemen-
tet mener at en registreringsordning ikke er til-
fredsstillende sett i lys av betydningen disse pro-
duktene kan ha pa nyrekruttering av unge.

Departementet mener at samme argumenter
som taler for en godkjenningsordning for nye
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tobakksprodukter, kan gjeres gjeldende for nye
nikotinprodukter. Helsedirektoratets heringsut-
talelse og erfaringer med dagens forskrift om nye
tobakks- og nikotinprodukter, underbygger dette.
Departementet foreslar derfor at godkjennings-
ordningen ogsé ber omfatte nye nikotinprodukter.

Definisjonen av nye tobakks- og nikotinpro-
dukter er foreslatt inntatt i forslag til ny §34 d
annet ledd.

Kravene for 4 kunne fa godkjenning vil fremgé
av forskrift, men ma vare relativt generelle for &
kunne dekke et vidt spekter av produkter. Depar-
tementet anser imidlertid at hensynet til beskyt-
telse av folkehelsen generelt, og barn og unge
spesielt, bor std sentralt. Videre ber kravene iva-
reta generelle tobakkspolitiske hensyn.

Nar det gjelder hvilken etat som ber veere til-
synsmyndighet for en godkjenningsordning for
nye tobakks- og nikotinprodukter, mener departe-
mentet at Helsedirektoratet ber ha ansvaret for
dette. Helsedirektoratet forvalter i dag forskrift
om forbud mot nye tobakksprodukter. Departe-
mentet viser ogsa til at de naermere kravene for
godkjenning som vil fremga av forskrift, ber vaere
av relativt generell karakter og ivareta tobakkspo-
litiske hensyn i tillegg til beskyttelse av folkehel-
sen og barn og unge. Slik departementet ser det
er dette en oppgave som ligger neermest Helsedi-
rektoratet.

Listen over produktkategorier som anses
som nye i direktivet og i den norske forskriften
samsvarer ikke. I Norge anses vannpipetobakk
og nesetobakk som nye tobakksprodukter og er
forbudt & importere til landet. Departementet ba
spesielt om heringsinstansenes innspill pd om
forbudet mot vannpipetobakk og nesetobakk
burde viderefores. Direktivet inneholder i artik-
kel 24 nr. 3 hjemmel for & kunne forby spesielle
produktkategorier. Departementet foreslar at det
inntas en egen bestemmelse om at departemen-
tet kan forby visse produktkategorier, jf. forslag
til ny § 42. Departementet vil pa et senere tids-
punkt foreta en naermere vurdering av om det er
spesielle produktkategorier som ber forbys.

2.11 Urtebaserte reaykeprodukter

2.11.1 Heringsforslaget

Departementet foreslo i heringsnotatet bestemmel-
ser for & sikre at direktivets krav om urtebaserte
roykeprodukter blir gjennomfert i norsk rett.
Direktivets artikler 21 og 22 oppstiller krav til
regulering av urtebaserte roykeprodukter. Urte-
baserte roykeprodukter defineres i artikkel 2 nr.

15 som «et produkt basert pa planter, urter eller
frukter, som ikke inneholder tobakk, og som kan
forbrukes via en forbrenningsprosess». Urte-
sigaretter og tobakksfrie frukt- og urteblandin-
ger til vannpipe er eksempler pad urtebaserte
reykeprodukter. Slike produkter faller inn under
definisjonen av tobakkssurrogater i tobakks-
skadeloven.

Konsekvensutredningen som ligger til grunn
for det reviderte tobakksdirektivet viser at EU-
markedet for urtebaserte reykeprodukter ekte
med 23 prosent fra 2000 til 2010. Det fremheves at
produktene ofte markedsferes som sunnere og
mer naturlige produkter som ikke inneholder til-
setningsstoffer.

Etter artikkel 21 nr. 1 skal enkeltpakninger og
ytre emballasje av urtebaserte reykeprodukter
vaere merket med en helseadvarsel. Videre omfat-
tes urtebaserte reoykeprodukter av merkeforbu-
dene i artikkel 13 nr. 1 bokstav a, b og d, jf. artik-
kel 21 nr. 4. Det vil si at pakningen ikke kan ha ele-
menter som gir et villedende inntrykk av produk-
tets egenskaper, helsemessige virkninger, risiko
eller utslipp. Merkingen skal heller ikke gi opplys-
ninger om innholdet av nikotin, tjeere eller karbon-
monoksid. Videre ma det ikke gis inntrykk av at
en bestemt vare er mindre skadelig enn andre,
har redusert virkning av bestemte skadelige
bestanddeler i reyken, eller har vitaliserende,
energigivende, helbredende, foryngende, natur-
lige, okologiske egenskaper eller andre positive
helse- eller livsstilsmessige virkninger. Merkin-
gen kan heller ikke inneholde elementer som far
produktet til & ligne en matvare eller et kosmetisk
produkt. Til slutt kan urtebaserte roykeprodukter
ikke inneholde angivelser om at produktet er fritt
for tilsetningsstoffer eller aromastoffer, jf. artikkel
21 nr. 4.

Direktivets artikkel 22 fastsetter en rapporte-
ringsplikt for opplysninger om ingredienser i urte-
baserte reykeprodukter. Rapporteringsplikten
omfatter ikke utslipp. Produsenter og importerer
av urtebaserte roykprodukter skal sende inn lister
over alle ingredienser til kompetente myndig-
heter. Dersom sammensetningen av produktet
endres slik at det pavirker opplysningene som er
meldt inn, skal myndighetene underrettes om
dette. Opplysningene skal meldes inn til myndig-
hetene for et nytt eller endret produkt plasseres
pa markedet. Opplysningene, med unntak av for-
retningshemmeligheter, skal offentliggjeres pa en
nettside.

Ingen heringsinstanser hadde kommentarer
til forslaget.
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2.11.2 Departementets vurdering

Urtebaserte roykeprodukter omfattes av tobakks-
skadelovens definisjon av tobakkssurrogat. Lovens
§ 30 om krav til merking og § 38 om rapporterings-
plikt omfatter imidlertid kun tobakksvarer, ikke
tobakksurrogater. Departementet foreslar derfor at
urtebaserte tobakksvarer inntas i forslag til ny § 30
a om helseadvarsel og produktpresentasjon.

Nar det gjelder rapporteringsplikten foreslar
departementet at denne inntas i forslag til et nytt
tredje ledd i § 38. Neermere regler om innholdet i
plikten vil felge av merkeforskriften.

Begrepet «urtebaserte reykeprodukter» er
ikke definert i tobakksskadeloven i dag. For a sikre
et tydelig regelverk, foreslds det at tobakksdirek-
tivets definisjon i artikkel 2 nr. 15 inntas i loven, jf.
forslag til § 2 sjette ledd. Den foreslatte definisjo-
nen av urtebaserte reykeprodukter tar utgangs-
punkt i at produktet er et tobakkssurrogat. Med en
slik henvisning vil det fremg4 at urtebaserte royke-
produkter ikke inneholder tobakk. Det blir samti-
dig tydelig at dagens reguleringer av tobakkssurro-
gater, slik som aldersgrense og forbudene mot
reklame, synlig oppstilling og gratis utdeling, ogsé
gjelder for urtebaserte reykeprodukter.



2015-2016

Prop.142L 49

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

3 Standardiserte tobakkspakninger

3.1 Bakgrunn

Selve tobakkspakningen og -varen er en av de
siste kanalene for tobakksreklame i Norge.
Tobakksindustrien har investert betydelige res-
surser i utvikling av pakkedesign rettet mot spesi-
fikke grupper, herunder kvinner og unge, og pa fa
ar har snus blitt et nytt trendprodukt for ung-
domsgenerasjonen.

Standardiserte tobakkspakninger ble allerede
i 2002 vurdert i Norge som et tiltak for 4 fore-
bygge ungdoms tobakksbruk. I en kunnskapsopp-
summering fra SIRUS om tiltak for a redusere roy-
king blant unge, het det:

«Tobakkspakkene er designet pa attraktive
mater og signaliserer et slags symbol. Det er
uvisst hvilken effekt det kan ha 4 fijerne dette
symbolinnholdet, men trolig kan man redusere
ungdoms interesse for 4 benytte seg av tobakks-
pakkene som en mate & kommunisere pa.»

Varen 2010 gjennomferte Verdens helseorganisa-
sjon en evaluering av tobakksarbeidet i Norge. De
anbefalte da at Norge burde vurdere & innfere
standardiserte  tobakkspakninger. = Nasjonalt
tobakksskaderad tok i 2012 til orde for det
samme.

Tobakkpakkens utseende er en viktig faktor for
a tiltrekke seg unge brukere. En rekke tobakks-
varer med utradisjonell design har kommet pa mar-
kedet de siste arene. Tobakkspakkenes utforming
fungerer som reklame og har sterst effekt pa unge
— etablerte tobakksbrukere skifter sveert sjelden
merke.

Til tross for omfattende tobakksforebyggende
tiltak i Norge siden begynnelsen av 1970-tallet, er
totalandelen roykere og snusbrukere i alders-
gruppen 16-24 ar fortsatt hey. Det er derfor ned-
vendig & iverksette ytterligere tiltak dersom mal-
setningen om en tobakksfri ungdomsgenerasjon
skal kunne oppnaés.

3.1.1 Kunnskapsoppsummering om effekten

av tiltaket
3.1.1.1

SIRUS leverte i 2012 den forste kunnskapsopp-
summeringen om standardiserte tobakkspaknin-
ger, og har siden levert to oppdateringsrapporter,
hhv. 11. februar 2015 og 21. oktober 2015. SIRUS
skriver i den siste rapporten at omfanget av ekspe-
rimentelle studier av tiltaket har okt betydelig
siden den ferste kunnskapsoppsummeringen i
2012. SIRUS bekrefter videre at den totale meng-
den av studier er tilstrekkelig til & kunne trekke
konklusjoner om at tiltaket vil kunne ha effekt pa
rekruttering av unge til tobakksbruk.

Kunnskapsoppsummeringene inneholder
omtale og analyse av studier som gjelder flere for-
hold knyttet til standardiserte tobakkspakninger,
og har serlig fokus pa de tre hovedmalene med
tiltaket; 4 gjore tobakkspakningene mindre attrak-
tive, helseadvarslene mer synlige og redusere
pakningens evne til & skape misoppfatninger om
helserisiko ved bruk av produktet. Studiene har
ogsa sett pa tiltakets effekt pa holdninger og
adferd knyttet til tobakksbruk og ulovlig handel
med tobakksvarer.

Et hovedfunn er at standardiserte pakninger, i
alle studiene som undersekte appell/attraktivitet,
ble rangert som mindre attraktive enn tilsvarende
pakninger med logo/merkevaredesign (ordineere
pakker). Standardiserte pakninger ble ogsa ofte
vurdert 4 inneholde et produkt med darligere kva-
litet og darligere smak. Positive inntrykk av rey-
keridentitet og personlighetstrekk knyttet til spe-
sifikke tobakksmerker, ble svekket eller forsvant
helt med standardisert innpakning. Et annet gjen-
nomgaende funn var at ikke-roykere og yngre per-
soner reagerte mer negativt pa standardiserte
pakker enn reykere og eldre personer.

Flere av studiene har sett pd sammenhengen
mellom standardisert innpakning og oppfatninger
om hvor fremtredende helseadvarslene pd pak-
kene var. En klar overvekt av studiene konklu-
derte med at helseadvarslene ble mer synlige
eller framtredende pa standardiserte pakker sam-
menlignet med ordinaere pakker, og at deltakere

Kunnskapsoppsummeringer fra SIRUS
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husket advarsler oftere nar de ble observert pa
standardiserte pakker. Resultater fra kvalitative
studier om temaet, indikerer at standardiserte
pakker framhever helseadvarsler mer fordi det er
feerre elementer pa pakkene som forstyrrer syn-
sinntrykket, samt at de kjedelige pakkene fram-
hever alvoret og troverdigheten i helseadvarselen.

Andre studier undersekte oppfatninger om
helserisiko. Gjennomgangen av disse viste at stan-
dardisert innpakning kan redusere misoppfatnin-
ger om den relative helserisikoen av ulike
tobakksmerker. Studiene fant ogsd at bruk av
betegnelser som «gold» eller «<smooth» pa stan-
dardiserte sigarettpakker, har potensial til 4 gi for-
brukere feil inntrykk av relativ skadelighet, pa
samme mate som pa ordinaere pakker.

Det er ogsa gjennomfert studier om hvordan
standardisert innpakning kan tenkes & virke inn
pd reykerelaterte holdninger og reykeatferd.
Hovedfunnene var at standardisert innpakning ser
ut til & oke negative folelser knyttet til royking, og
at en generell oppfatning hos publikum ofte var at
standardiserte pakker kan bidra til & forebygge at
unge begynner a reyke og at etablerte reykere
slutter. Slike oppfatninger var mest vanlige blant
ikke-roykere, reykere med et lavt forbruk av siga-
retter og yngre personer.

Nar det gjelder standardisert innpakning av
snus, finnes det begrenset med studier. I en norsk
kvalitativ studie ble ungdommer intervjuet om
hvordan de oppfatter betydningen av design pa
snusboksen. Studien er enna ikke publisert, men
ble presentert som poster pa tobakkskonferansen
SRNT-Europe i 2014 (Scheffels & Lund, 2014).
Studien viste at snuspakkens design har betyd-
ning for produktets appell overfor unge i alderen
14-18 ar. Pakkedesign og snusmerker kommuni-
serer sosial identitet, og farge, skrifttype og mate-
rialbruk har betydning for unges oppfatning av
snusproduktene. Merkene hadde sosial betydning
for ungdommene béade pé en direkte méte i sam-
handling med andre, og pid en mer symbolsk
maéte, som noe de brukte for & kommunisere
sosial identitet og tilherighet. Deltakerne beskrev
snusproduktene pa markedet som identitetsmar-
korer, og begrunnet det med at pakkene var si
forskjellige. Pakkedesignen hadde ogsa betyd-
ning for ungdommens oppfatning av helserisiko.
Lyse pakker med smakstilsetninger ble oppfattet
som mindre helseskadelige enn andre. Mange
pakker ble oppfattet som om de inneholdt noe
annet enn tobakk, sarlig lyse eller fargerike pak-
ker med smak — disse ga assosiasjoner til godteri,
kosmetikk og tyggegummi. Flere snakket om at
nye produkter med mindre og tynnere snuspor-

sjoner var spesielt attraktivt for unge. Oppsum-
mert viser studien at pakkedesign pa snus, i likhet
med for sigaretter, er viktig for unge, kan fungere
som identitetsmarkerer og ha konkret sosial
betydning nar unge metes. Videre fremkom det at
pakkedesign og produktutvikling har betydning
for rekruttering av unge og nye snusbrukere.
SIRIUS-rapporten omtaler ogsa en webstudie fra
USA, Adkinson og medarbeidere (2014), der
respondentene ble bedt om 4 vurdere pakker med
roykfri tobakk (Camel snus) med henholdvis van-
lig merkevareinnpakning og standardisert innpak-
ning opp mot hverandre. De ble spurt om hvilken
pakke de oppfattet som mest appellerende, hvil-
ken de trodde smakte best, hvilken som fanget
oppmerksomheten deres best, hvilken de helst
ville bli sett med og hvilken de oppfattet som mest
helseskadelig. Pakkene med merkevaredesign ble
vurdert som mer appellerende, som den de helst
ville bli sett med og som mer oppmerksomhets-
vekkende. De standardiserte pakkene ble ogsa
oftere vurdert som helseskadelige enn pakker
med merkevaredesign. Effekten av standardise-
ring av pakkedesignet var sterkere blant unge
(14-17 ar) og unge voksne (18-25 ar) enn blant
eldre voksne (26-65 ar).

3.1.1.2

Det er gjennomfort flere studier i Australia etter

innferingen av standardiserte tobakkspakninger.

Disse studiene gir et godt grunnlag for vurdering

av tiltaket fordi de viser effekten av standardiserte

pakninger i praksis, og ikke bare en antatt effekt
basert pa folks synspunkter pa slike pakninger.

Studiene viser blant annet:

— Standardisert innpakning har effekt pa hold-
ninger til reyking.

— Tiltaket ser ikke ut til 4 ha hatt negative konse-
kvenser for transaksjonstiden i butikkene, for
preferansen for henholdsvis store og sma
utsalgssteder eller for omfanget av ulovlig han-
del.

— Roykere oppfatter standardiserte pakninger
som mindre tiltrekkende.

— Reykpakker har blitt mindre synlige i offent-
lige settinger — nedgang pa 15 prosent sam-
menlignet med for innfering av standardiserte
pakker. Nedgangen er storst pd steder hvor
unge oppholder seg.

— Okning i antall innringere til royketelefonen,
og okning i intensjoner om 4 slutte.

— Stetten til standardisert innpakning blant rey-
kere okte fra 28 prosent for innferingen av til-
taket til 49 prosent etter.

Erfaringer etter innfgring i Australia
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Det australske helsedepartementet la 26. februar
2016 frem en omfattende evalueringsrapport om
standardiserte tobakkspakninger hvor de vurde-
rer tiltakets effekt og virkning i henhold til statlige
retningslinjer. Evalueringen undersokte forsk-
ning, befolkningsundersekelser og andre data fra
perioden etter innferingen av tiltaket, og inklu-
derte en analyse av kostnader og nytte for indu-
strien, myndighetene og samfunnet. Det ble ogsa
gjennomfert en hering for bererte parter.

Rapporten konkluderer med at selv om den
fulle effekten av tiltaket er forventet & inntre over
tid, tyder den foreliggende evidensen pa at tiltaket
eriferd med 4 na de oppstilte méalsetningene. Alle
storre datasamlinger viste ogsa at reykeprevalen-
sen er nedadgiende. Hele reduksjonen kan ikke
tilskrives standardiserte tobakkspakninger, da
dette tiltaket virker i sammenheng med kampan-
jer og avgifter. Likevel konkluderer rapporten
med at pakningsendringene som tradte i kraft i
2012 (standardiserte tobakkspakninger med
storre helseadvarsler) allerede har bidratt til en
statistisk signifikant nedgang i reykeprevalensen
pa 0,55 prosentpoeng i lepet av sin virkningstid.
Dette tilsvarer om lag 25 prosent av den totale
nedgangen i perioden. Rapporten fremholder
ogsé at dette antagelig er et underestimat og at til-
takets effekt sannsynligvis vil eke over tid.

3.1.1.3

Flere studier har sett pa hvilken effekt selve pak-
ningsfargen har pé relevante utfall. Resultatet av
disse studiene viser gjennomgdende at merkere
farger oppfattes som betydelig mindre attraktive.
En studie i Storbritannia viste f.eks. at brune pak-
ninger ble oppfattet som mindre tiltalende enn
hvite pakninger, og ferstnevnte var ogsa forbun-
det med oppfatning om heyere helserisiko.! En
annen studie fra Storbritannia viste at matte brune
pakker ble opplevd som produkter med heyere
tjeereinnhold, heyere risiko for helseskader samt
at denne fargen gjorde helseadvarslene mer syn-
lige.? Kvalitative undersokelser blant unge roy-
kere i Skottland viste at merke brune pakninger
ble oppfattet som mindre attraktive enn lyse
brune og lyse gra pakker i samtlige fokusgrup-
per.3 I Australia ble det gjennomfert mange stu-

Seerlig om fargevalg

1 Hammond et al,, Cigarette pack design and perceptions of

risk among UK adults and youth. Eur J Public Health 2009;
6:631-637.

2 Hammond et al., The perceptions of UK youth of branded and
standardized, «plain» cigarette packaging, Eur ] Public
Health 2013; 1-7

dier der konklusjonen var at merkere farger ble
forbundet med heyere helserisiko, mindre appell
og vurdert som mer effektive for & forebygge
tobakksbruk. Disse studiene er konsistente med
resultater fra annen forskning, inkludert
forskning fra tobakksindustrien som viser at hvite
og lysere farger oppfattes som «sunnere» og
«renere».

3.1.2 Befolkningens holdninger til tiltaket

SIRUS gjennomferte i januar 2015, pa oppdrag
fra departementet, en holdningsundersekelse
om befolkningens stotte til ulike tobakksregule-
ringer. Resultatene viste at rundt en tredjedel
uttrykte stotte til standardiserte tobakkspak-
ninger (37 prosent for reyk og 33 prosent for
snus). Motstanden var sterst blant tobakks-
brukerne. Undersokelsen ble foretatt pa et tids-
punkt hvor tiltaket enna ikke var foreslatt i
Norge og begrunnelsen for det derfor var lite
kjent og diskutert i offentligheten.

Undersekelsen viste videre at mange mente at
designet pa tobakkspakningene er utviklet for &
appellere til ungdom. Dette gjaldt i enda sterre
grad for snusbokser enn for sigarettpakker (hhv.
37 prosent for reyk og 49 prosent for snus).

Holdningsundersokelsen ble gjentatt av Folke-
helseinstituttet i 2016, og neermere halvparten av
befolkningen stotter na tiltaket (47 prosent for
royk og 45 prosent for snus). Oppslutningen har
saledes okt med omtrent 10 prosent for reyk og
omtrent 12 prosent for snus. Det er en tilsvarende
stor gkning i oppslutning blant tobakksbrukerne
som i den gvrige befolkningen.

Erfaring har vist at stetten til tobakksregule-
ringer generelt gker over tid. I 2005, aret etter at
roykeloven ble innfert, var det 45 prosent statte til
tiltaket. I dag er stotten til roykeloven pa 90 pro-
sent. Nar det gjelder oppstillingsforbudet var det i
2010, like etter at forbudet tradte i kraft, 50 pro-
sent stette i befolkningen og 22 prosent blant dag-
ligreykere. 1 2014 hadde stotten okt til 67 prosent i
befolkningen og 36 prosent blant dagligreykere.

Holdningsundersokelser fra England viser at
stotten til standardiserte tobakkspakninger der
har okt fra 42 prosent i 2008 til 72 prosent i 2015.

I Australia var det 28 prosent roykere som stot-
tet tiltaket for loven ble innfert, to ar etter hadde
stetten okt til 49 prosent.

3 Moodie og Ford, Young adult smokers’ perceptions of ciga-
rette pack innovation, pack colour and plain packaging,
Australian Marketing Journal, 2011: 3:174
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3.2 Gjeldende rett

3.2.1 Tobakksskadeloven med forskrifter

Tobakksskadeloven § 30 annet ledd fastsetter et
forbud mot tobakksvarer som ved tekst, navn,
varemerke, illustrasjoner eller andre tegn antyder
at et spesielt tobakksprodukt er mindre helseska-
delig enn andre. I § 30 tredje ledd forbys produ-
senter og selgere av tobakksvarer a pafere dem
egne symboler eller tekst om helserisikoen ved &
royke.

I tobakksreklameforskriften § 6 forste ledd opp-
stilles et forbud mot utradisjonell utforming eller
utseende av tobakkspakninger. I bestemmelsens
annet ledd oppstilles et forbud mot pakningsutfor-
ming som kan eke salget blant unge, herunder
utradisjonell logo, farge, pakningsform eller «veks-
lende utforming som kan gi samleincitament».

Denne bestemmelsen ble vedtatt i 1998, men
etter det departementet kjenner til har den i prak-
sis ikke veert handhevet i seerlig grad. Som
eksempel pé slik utforming nevnes i merknadene
til bestemmelsen sigarettpakker med bilde av
nummerert kunst, spesielt utformede logoer og
tobakkspakninger i form av likkister.

Utover dette finnes det bade i tobakksskade-
loven, reklameforskriften og merkeforskriften
enkelte bestemmelser om merking av tobakks-
pakninger som i stor grad er en implementering
av tobakksproduktdirektiv 2001/37/EF.

3.2.2 EU-lovgivning

Det nye tobakksdirektivet regulerer ikke standar-
diserte tobakkspakninger direkte, men det presi-
seres i artikkel 24(2) at direktivet ikke er til hin-
der for at medlemsstatene innferer slik lovgiv-
ning, gitt at visse vilkar er oppfylt. Artikkel 24(2)
lyder (i dansk oversettelse):

«Dette direktiv bererer ikke en medlemsstats
ret til at opretholde eller indfere yderligere
krav, som finder anvendelse pi alle produkter,
der markedsfoeres i medlemsstaten, i forbin-
delse med standardiseringen af tobaksvarers
emballage, nar det er berettiget af hensyn til
folkesundheden, idet der tages hensyn til det
heje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres
med dette direktiv. Sddanne foranstaltninger
skal sté i rimeligt forhold til méalet og ma ikke
udgere et middel til vilkarlig forskelsbehand-
ling eller en skjult begraensning af samhande-
len mellem medlemsstaterne. Disse foranstalt-
ninger meddeles til Kommissionen sammen

med begrundelsen for at opretholde eller ind-
fore dem.»

Adgangen til & innfere lovgivning utover direk-
tivets eksplisitte bestemmelser er videre omtalt i
direktivets fortale punkt 53 (i dansk oversettelse):

«Tobak og relaterede produkter, der er i over-
ensstemmelse med dette direktiv, bor veare
omfattet af fri bevaegelighed for varer. P4 bag-
grund af de forskellige grader af harmonise-
ring, der opnis med dette direktiv, ber med-
lemsstaterne dog under visse omstandigheder
bevare befgjelsen til at paleegge yderligere krav
i visse henseender for at beskytte folkesundhe-
den. Dette gaelder i forhold til andre aspekter
end sundhedsadvarsler i forbindelse med pree-
sentationen og emballeringen af tobaksvarer,
bl.a. farver, for hvilke dette direktiv indeholder
et forste saet grundleggende falles regler.
Medlemsstaterne ville derfor f.eks. kunne ind-
fore bestemmelser om yderligere standardise-
ring af tobaksvarers emballage, forudsat at
bestemmelserne er forenelige med TEUF og
WTO-forpligtelserne og ikke indskraenker
anvendelsen af dette direktiv.»

12014 gikk tobakksprodusentene Philip Morris og
British American Tobacco m.fl. til sak i Storbritan-
nia, med pastand om at store deler av tobakksdirek-
tivet, herunder artikkel 24(2), er ugyldig. Saken ble
oversendt til EU-domstolen for en radgivende
uttalelse i november 2014. Norge innga skriftlig og
muntlig innlegg i saken (C-547/14 Phillip Morris
Brands and Others), og generaladvokatens uttalelse
ble avgitt 23. desember 2015. I EU-domstolens
avgjerelse av 4. mai 2016 opprettholdt domstolen
gyldigheten av artikkel 24(2), og fremholdt at med-
lemsstatene kan innfere og opprettholde nasjonale
regler om standardisert tobakkspakning for s vidt
gjelder de elementer som direktivet ikke harmoni-
serer, herunder farge. Medlemsstatene har saledes
vid adgang til 4 innfere nasjonale regler om stan-
dardiserte tobakkspakninger.

Hva gjelder gyldigheten av artikkel 24(2), fast-
holder domstolen at selv om bestemmelsen inne-
barer at det ikke kan garanteres at produktene
som er pakket i trdd med direktivets krav kan
bevege seg fritt pa det indre marked, er dette sim-
pelthen en uunngéelig konsekvens av at lovgiver i
dette tilfellet har valgt delvis harmonisering som
lovgivingsmetode. Slik delvis harmonisering gir
allikevel fordeler knyttet til det indre markeds
funksjon, da det fijerner noen handelshindre, selv
om det ikke fijerner alle.
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3.2.3 Tobakkskonvensjonen

Béde retningslinjene til konvensjonens artikkel 11
om merking og emballasje av tobakksprodukter
og til artikkel 13 om reklameforbud, anbefaler at
partene vurderer innfering av standardiserte
tobakkspakker. Retningslinjene til artikkel 11
omtaler «plain packaging» i punkt 46:

«46. Parties should consider adopting meas-
ures to restrict or prohibit the use of logos, col-
ours, brand images or promotional information
on packing other than brand names and prod-
uct names displayed in a standard coulour and
font style (plain packaging). This may increase
the noticability and effectiveness of health
warnings and messages, prevent the package
from detracting attention from them, and
address industry package design techniques
that may suggest that some products are less
harmful than others.»

Retningslinjene til artikkel 13 omtaler «plain
packaging» i punktene 15-17:

«Packaging and product features

15. Packaging is an important element of
advertising and promotion. Tobacco pack or
product features are used in various ways to
attract consumers, to promote products and to
cultivate and promote brand identity, for
example by using logos, colours, fonts,
pictures, shapes and materials on or in packs
or on individual cigarettes or other tobacco
products.

16. The effect of advertising or promotion
on packaging can be eliminated by requiring
plain packaging: black and white or two other
contrasting colours, as prescribed by national
authorities; nothing other than a brand name, a
product name and/or manufacturer’s name,
contact details and the quantity of product in
the packaging, without any logos or other fea-
tures apart from health warnings, tax stamps
and other government-mandated information
or markings; prescribed font style and size; and
standardized shape, size and materials. There
should be no advertising or promotion inside
or attached to the package or on individual
cigarettes or other tobacco products.

17. If plain packaging is not yet mandated,
the restriction should cover as many as possi-
ble of the design features that make tobacco
products more attractive to consumers such as
animal or other figures, «fun» phrases,

coloured cigarette papers, attractive smells,
novelty or seasonal packs.

Recommendation

Packaging and product design are impor-
tant elements of advertising and promotion.
Parties should consider adopting plain packag-
ing requirements to eliminate the effects of
advertising or promotion on packaging. Pack-
aging, individual cigarettes or other tobacco
products should carry no advertising or pro-
motion, including design features that make
products attractive.»

Forslaget om standardiserte tobakkspakninger i

denne lovproposisjonen vil bidra til at Norge inn-
frir sine forpliktelser etter konvensjonen.

3.3 Reguleringeriandre land

Standardiserte tobakkspakninger ble innfert i
Australia i 2012, og fra 20. mai 2016 i Storbritan-
nia, Irland og Frankrike. Et lovforslag om standar-
diserte pakninger ligger til behandling i parlamen-
tet i New Zealand, og en rekke land, herunder
Sverige, Finland og Canada, har tiltaket til vurde-
ring.

Australia

Australia har lenge hatt en restriktiv tobakkspoli-
tikk med blant annet reklameforbud, oppstillings-
forbud, forbud mot reyking pé alle offentlige ste-
der, samt omfattende reykesluttkampanjer.

Som ferste land i verden innforte Australia stan-
dardiserte tobakkspakninger med virkning fra 1.
desember 2012. Australia har som malsetning a
redusere reykeprevalensen til 10 prosent innen
2018, og tiltaket er et virkemiddel som sammen
med flere andre skal bidra til & nd dette maélet. I
Tobacco Plain Packaging Act 2011 fremkommer
det i paragraf 3 at tiltaket skal bidra til reykeslutt og
redusert tobakksbruk i befolkningen, gjore det
enklere for personer som forseker & slutte eller har
sluttet med tobakk, samt redusere eksponering for
tobakksreyk. Dette skal oppnas gjennom tre meka-
nismer; 1) ved 4 redusere tobakksvarers tiltrek-
ning, sarlig overfor barn og unge, 2) ved a oke
effekten av helseadvarslene, og 3) ved a redusere
muligheten for at tobakkspakninger gir villedende
inntrykk av helserisiko. Lovens formalsbestem-
melse viser ogsa til at tiltaket skal bidra til & opp-
fylle Australias forpliktelser som part til tobakks-
konvensjonen. Australske myndigheter la omfat-
tende studier til grunn for innferingen.
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Australia ble straks etter innferingen av til-
taket saksgkt for nasjonale domstoler av flere
tobakksselskaper.  Hovedproblemstillingen i
saken var om standardiserte tobakkspakninger
var et lovlig tiltak i henhold til grunnlovens
bestemmelser om ekspropriasjon. Helsemyndig-
hetene vant saken. Med bakgrunn i en bilateral
investeringsavtale mellom Australia og Hong
Kong klaget Philip Morris Asia inn Australia for
en tvistedomstol 21. november 2011. Saken ble 18.
desember 2015 avvist av prosessuelle grunner.
Fire land har videre en pagaende tvistesak mot
Australia i Verdens handelsorganisasjon (WT! 0)4,
heretter omtalt som WTO-saken mot Australia.
Det er forventet at saken vil avgjores i 2016-2017.
Norge deltar som sékalt tredjepart i saken.

Storbritannia

Storbritannia vedtok 13. mars 2014 en lovhjemmel
for standardiserte tobakkspakninger. Utfyllende
forskrifter ble vedtatt 19. mars 2015, og tradte i
kraft 20. mai 2016. Det er gitt ett ars overgangs-
periode for produkter produsert for ikrafttredel-
sestidspunktet.

Formalet med tiltaket er a forebygge tobakks-
bruk, bidra til reykeslutt, hindre tilbakefall, redu-
sere tobakksvarers tiltrekning, ske oppmerksom-
heten og effekten av helseadvarslene, minimere
muligheten for at tobakkspakninger bidrar til mis-
oppfatninger om risiko knyttet til tobakksbruk,
samt bidra til & pavirke holdninger, intensjoner og
adferd knyttet til reyking. Tiltaket skal ogsa bidra
til & endre sosiale normer knyttet til tobakksbruk.
Reguleringen omfatter kun sigaretter og rulleto-
bakk, da det er disse produktene som er mest
utbredt blant unge i Storbritannia.

Det er i Storbritannia gjennomfert to kunn-
skapsoppsummeringer og en uavhengig gjennom-
gang av tiltakets effekter, og alle har konkludert
med at tiltaket antas 4 fi effekt pa befolkningens
helse, og serlig overfor barn og unge. I konklusjo-
nen til den siste rapporten uttales det bl.a. felgende:

«In conclusion, research cannot prove conclu-
sively that a single intervention such as stand-
ardised packaging of tobacco products will
reduce smoking prevalence. For various rea-
sons, as cited, it is not possible to carry out a
randomised, controlled trial. Even if it was

4 Australia - Certain Measures Concerning Trademarks,
Geographical Indications and other Plain Packaging Requi-
rements Applicable to Tobacco Products and Packaging
(WT/DS435/441/458/467)

possible, it would be extremely difficult to
control for all the various confounding factors
which are known to affect smoking. However,
after a careful review of all of the relevant evi-
dence before me, I am satisfied there is suffi-
cient evidence derived from independent
sources that the introduction of standardised
packaging, as part of a comprehensive policy
of tobacco control measures, would be very
likely, over time, to contribute to a modest but
important reduction in smoking prevalence,
especially in children and young adults. Given
the dangers of smoking, the suffering that it
causes, the highly addictive nature of nico-
tine, the fact that most smokers become
addicted when they are children or young
adults and the overall cost to society, the
importance of such a reduction should not be
underestimated.»°

Irland

I 2013 vedtok Irland at tobakksbruken skulle
reduseres til under 5 prosent innen 2025. Et tiltak
for & oppna maélet er innfering av standardiserte
tobakkspakninger, og lovforslaget ble vedtatt 3.
mars 2015, med ikrafttredelse 20. mai 2016, samti-
dig med det nye tobakksdirektivet. Det er gitt ett
ars overgangsperiode for produkter produsert for
ikrafttredelsesdatoen.

Tiltaket er et av flere som til sammen skal
bidra til & redusere tobakksbruken i befolkningen.
Formélet med tiltaket er & redusere tobakksvarers
tiltrekning, eke oppmerksomheten og effekten av
helseadvarsler, og redusere misoppfatninger av
risiko knyttet til tobakksbruk. Tiltaket skal ogsa
bidra til & oppfylle Irlands forpliktelser som part til
tobakkskonvensjonen. Reguleringen omfatter alle
tobakksprodukter.

Kunnskapsoppsummeringen som ble lagt til
grunn for det irske lovforslaget konkluderer med at
tiltaket er egnet til 4 oppna formalene.® Kunnskaps-
oppsummeringen inneholder en analyse av studier
innen flere disipliner slik som markedsfering rettet
mot ungdom og &arsakssammenhengen mellom
markedsfering og tobakksbruk, helseadvarsler,
oppfatninger av risiko, forbrukeratferd, fargevalg
og studier om effekten av tiltaket i Australia.

I rapporten er det ogsa vist til at vestlige land
er sveert like nar det gjelder forhold som pavirker

Standardised packaging of tobacco. Report of the indepen-
dent review undertaken by Sir Cyril Chantler, April 2014.

Hammond, Standardized packaging of tobacco products —
Evidence review, 2014.
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oppstart av reyking, bruksmenstre og reykeslutt.
Industripraksis knyttet til utforming og bruk av
tobakksemballasje er ogsa lik. Det er derfor rime-
lig 4 generalisere forskningsresultater pa emballa-
sje fra andre vestlige land til Irland. Det papekes
at funnene pa tvers av ulike land er konsistente,
og at dette underbygger slutningen om at studier
og resultater fra andre land kan overfores og bru-
kes som grunnlag for innfering av standardiserte
tobakkspakninger i Irland. Tiltaket har stor stette
i befolkningen. Ifelge en europeisk undersokelse i
2012 stottet 81 prosent av den irske befolkningen
forslaget.

Frankrike

Frankrike vedtok et lovforslag om standardiserte
tobakkspakninger 26. januar 2016, og utfyllende
forskrifter som trer i kraft 20. mai 2016 ble ved-
tatt 21. mars 2016. Det er kun sigaretter, rulle-
tobakk og sigarettpapir som omfattes av regule-
ringen.

Den franske helseministeren arrangerte 20.
juli 2015 et ministermote om standardiserte pak-
ninger, og Norge deltok sammen med Australia,
Frankrike, Ungarn, Irland, New Zealand, Storbri-
tannia, Sverige, Ser-Afrika, Uruguay og Verdens
helseorganisasjon. I en felles ministererkleering
fra metet fremheves det blant annet at landene
anser at det finnes tilstrekkelig vitenskapelig
bevis for at standardiserte pakninger er et effektiv
virkemiddel som vil gjere tobakksvarer mindre til-
trekkende, serlig pa unge og kvinner.

Sverige

Den svenske regjeringen ga i 2015 et offentlig
utvalg i1 oppdrag & utrede en rekke tobakksfore-
byggende tiltak, herunder innfering av standardi-
serte tobakkspakninger i Sverige. Utvalgsrappor-
ten SOU 2016:14 ble publisert 1. mars 2016, og
utvalget konkluderer der med at standardiserte
tobakkspakninger vil vere et egnet tiltak for a
redusere tobakksforbruket i Sverige, og at det er
forenlig med den europeiske menneskerettighets-
konvensjonen, varemerkeretten, designretten,
WTO-retten, EU-retten og grunnloven. De mener
imidlertid at forslaget er i strid med den svenske
trykkefrihetsforordningen som har grunnlovs
rang, og anbefaler at innforing av tiltaket i Sverige
avventer ev. grunnlovsendring. Trykkefrihetsfor-
ordningen har blitt fortolket slik at den naermest
likestiller tobakksemballasje med trykt skrift. Det
pagér for tiden et arbeid i Sverige med & revidere
denne forordningen.

Finland

Finland vedtok en ny tobakksstrategi i 2014, der
den langsiktige malsetningen er at tobakksbruken
skal vaere under to prosent innen 2040. Et av til-
takene i planen er innfering av standardiserte
tobakkspakninger. Formalet er 4 redusere tobakks-
bruk, serlig blant barn og unge, ved & gjore
tobakksprodukter mindre attraktive.

3.4 Om hgringen

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 17. mars
2015 pé hering et forslag til endringer i tobakks-
skadeloven med sikte pa & innfere standardiserte
tobakkspakninger. Horingsfrist var 9. juni samme
ar. Heringsnotatet ble sendt til felgende herings-
instanser:

Departementene

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Barneombudet

Barne-, ungdoms- og familiedirektoratet
Datatilsynet

Delta

Direktoratet for arbeidstilsynet
Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Fylkesmennene

Helsedirektoratet

Konkurransetilsynet

Kreftregisteret

Likestillings- og diskrimineringsombudet
Mattilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Norges forskningsrad
Petroleumstilsynet

Politidirektoratet

Regjeringsadvokaten

Riksadvokaten

Riksarkivet

Riksrevisjonen

Sametinget

Statens arbeidsmiljeinstitutt STAMI
Statens helsetilsyn

Statens institutt for rusmiddelforskning (SIRUS)
Statens legemiddelverk

Statistisk sentralbyra

Stortingets ombudsmann for forvaltningen
Toll- og avgiftsdirektoratet

Fylkeskommunene
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Kommunene
Longyearbyen lokalstyre

Actis

Airport Retail Norway AS
Akademikerne
Arbeidsgiverforeningen Spekter
Arbeidsmiljgsenteret

Arntzen Vin og Cigar

Augusto International
Bensinforhandlernes Bransjeforening
Bla Kors

Coop Norge AS
Dagligvareleveranderenes Forening
Den norske jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Det Norske Cigarselskap

Det Norske Totalavholdsselskap
Elevorganisasjonen

Fagforbundet

Forbundet mot rusgift
Foreldreutvalget for grunnskolen (FUG)
Forskningsstiftelsen FAFO

FORUT

Funksjonshemmedes fellesorganisasjon
Gotlandsssnus AB

Handel og kontor

Handelsheyskolen Bl

Havanna Magasinet AS

HR Norge

Hotell- og restaurantarbeiderforbundet
Hovedorganisasjonen Virke

Institutt for samfunnsforskning (ISF)
Juvente

Kommunesektorens interesse- og arbeidsgiver-

organisasjon (KS)
Kreftforeningen
Landets pasient- og brukerombud
Landets politidistrikt
Landets regionale helseforetak
Landets universiteter
Landsforeningen for hjerte- og lungesyke
Landsgruppen av helsesgstre NSF
Landslaget mot tobakksskadene
Landsorganisasjonen i Norge (LO)
Landsréadet for norske barne- og ungdoms-
organisasjoner (LNU)
Lederne
Laerernes yrkesforbund
McBaren Tobacco Co. AS
Nasjonalforeningen for folkehelsen
Nasjonalt kolsrad
Nasjonalt rad for tobakksforebygging
Norges Astma- og allergiforbund

Norges bygdekvinnelag

Norges Forskningsrad

Norges Handikapforbund

Norges Kvinne- og Familieforbund

Norges Rade Kors

Norsk barne- og ungdomspsykiatrisk forening

Norsk Barnevernsamband

Norsk Dampselskap

Norsk helse- og avholdsforbund

Norsk Helse- og velferdsforum

Norsk institutt for by- og regionforskning

Norsk institutt for forskning om oppvekst, velferd
og aldring (NOVA)

Norsk Narings- og Nytelsesmiddelarbeider-
forbund

Norsk Pasientforening

Norsk Petroleumsinstitutt

Norsk senter for barneforskning

Norsk senter for menneskerettigheter (SMR)

Norsk Sykepleierforbund

Norsk tannpleierforening

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Norske Kvinners Sanitetsforening

Neringslivets hovedorganisasjon (NHO)

Nearingsmiddelbedriftenes Landsforening

OLF Oljeindustriens Landsforening

PARAT

Philip Morris Norway AS

Redd Barna

Roeykfritt Milje Norge

Sol Cigar CO AS

Stiftelsen for samfunns- og naeringslivsforskning

Swedish Match Norge AS

Taboca AS

Tobakkindustriens felleskontor

Tobakksfritt

Travel Retail Norway AS

Ungdom mot narkotika

Unio — Hovedorganisasjonen for universitets- og
heyskoleutdannede

Utdanningsforbundet

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Det innkom 136 heringssvar hvorav 118 var med
merknader. Departementet mottok heringssvar
med merknader fra folgende heringsinstanser:

Forbrukerradet
Helsedirektoratet

Nasjonalt folkehelseinstitutt
Patentstyret

Statens arbeidsmiljeinstitutt

Nordland fylkeskommune
Bergen kommune
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Fredrikstad kommune
Horten kommune
Stavanger kommune
Trondheim kommune

Adelta

Amcor Tobacco Packaging GmbH

American Chamber of Commerce in Norway

Annonserforeningen ANFO

Arendal Neeringsforening

Augusto International AS

Bar & Cigar

Best Stasjon AS

BM Aemulator AS

British American Tobacco Norway AS

Cancer Council Victoria

Cancer Reasearch UK

CEOE - Spanish confederation of employers and
industries

Cigarissimo

Confederation of European Community Cigarette
Manufacturers (CECCM) and European
Smoking Tobacco Association (ESTA)

Dagligvareleveranderenes forening (DLF)

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Det Norske Cigarselskap

Dovrefjeld cigarforum

Economiesuisse

Emergency Committee for American Trade and
other business organizations

European Carton Makers Association (ECMA)

European Cigar Manufactureres Association
(ECMA)

Fremskrittspartiets Ungdom

Grenland Sigarselskap av 1998

Habanos Nordic AB

Havana — Magasinet AS

Havana sigarer i Norge — Facebook-gruppe

Hedmark FpU

House of Oliver Twist AS

Imperial Tobacco Norway AS

International Trademark Association (INTA)

Japan Tobacco International (JTT)

Kreftforeningen

Kysten Rundt SA

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke

Landslaget Mot Tobakksskadene (LMT)

Lunger i praksis

M.Serensen AS

Mesa del Tabaco

Ministerio da Economia, Portugal

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Nasjonalt kolsrad

Nasjonalt rad for tobakksforebygging

NHO

NHO Handel

NHO Mat og Drikke

Norges Astma- og Allergiforbund

Norsk forening mot piratkopier (NACG)

Norsk Petroleumsinstitutt

Norsk Sykepleierforbund

Norsk Tannpleierforening

Neringslivets Sikkerhetsrad

Oslo Handelsstands Forening

Oslo Pipe Club

Oslo Vest Fremskrittspartis Ungdom

Philip Morris Norway AS og PM Tobakk Norge
AS

Rogaland Cigar Forum

Scandinavian Tobacco Group A/S

Sigar.com AS

Slovak Association for Branded Products

Sol Cigar Co. A/S

Swedish Match Norge AS

Serensen Tobakk AS

Tobakksindustriens felleskontor

Tobaksindustrien

Unge Hoyre

Union de Asociaciones de Estanqueros de Espana

I tillegg innkom heringsuttalelser fra 38 privatper-
soner, primaert om sigarer.

Departementet mottok heringssvar uten
merknader fra folgende instanser:

Arbeids- og sosialdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Neerings- og fiskeridepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Datatilsynet

Norges forskningsrad
Petroleumstilsynet
Politidirektoratet
Riksadvokaten

Statens legemiddelverk
Statistisk sentralbyra

Fellesforbundet

Handelsheyskolen Bl

Landsorganisasjonen i Norge

Norsk Narings- og Nytelsesmiddelarbeider-
forbund
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Forslaget har i tillegg til den alminnelige herin-
gen, veert pd EAJS-hering samt blitt notifisert til
WTO. I den forbindelse har det ikke innkommet
merknader.

3.5 Hoeringsforslaget

Det ble i heringsnotatet foreslatt a4 innfere en
bestemmelse om standardiserte tobakkspaknin-
ger og tobakksvarer i tobakksskadeloven § 30,
med hjemmel for departementet til & gi detaljre-
gler i forskrift. Forslag til forskriftsbestemmelser
var inntatt i samme heringsnotat.

Med standardisert tobakkspakning menes lik
utforming og design av alle tobakkspakninger
innenfor hver produktkategori, slik at det ikke er
tillatt med bruk av produsentenes egenutformede
logoer, varemerker, symboler, bilder eller annen
form for reklame. Pakningene skal fortsatt péfo-
res helseadvarsel og ev. annen informasjon i sam-
svar med gjeldende lovgivning.

Den foreslatte lovhjemmelen apner for at
tobakkspakninger og -varer kan standardiseres
nar det gjelder farge, form, sterrelse, materiale,
merking og andre designelementer. Enkelte av
disse forholdene folger av krav i det nye tobakks-
direktivet, jf. underkapittel 2.8 ovenfor.

Departementet foreslo i heringen at den nye
bestemmelsen skulle gjelde for alle tobakks-
produkter og alle utsalgssteder, ogsd taxfree-
utsalg. Forslaget var mest mulig likt utformet
som reguleringene i Australia, Storbritannia og
Irland.

Det ble ogsa foreslatt en hjemmel i § 30 for
departementet til 4 gi forskrifter om standardise-
ring av reykeutstyr og tobakkssurrogater. Det ble
imidlertid ikke foreslatt forskriftshestemmelser
for sistnevnte.

Videre ble det foreslatt at naveerende § 30
annet og tredje ledd oppheves. Disse bestemmel-
sene inneholder forbud mot merking av
tobakksvarer som antyder at et produkt er min-
dre helseskadelig enn andre eller at produsenten
gir egen informasjon om helserisiko. Departe-
mentet ansd at disse bestemmelsene ville bli
overflodige som folge av de nye standardiser-
ingskravene.

Det ble foreslatt at bestemmelsene i tobakks-
skadeloven § 33 forste og annet ledd om minste-
starrelser pa tobakkspakninger flyttes til forskrift.
Dette er en rent teknisk endring.

3.6 Generelt om forslaget

3.6.1

Horingsinstansene er delt i synet pa de foreslatte
lovendringene. Det er i all hovedsak herings-
instansene fra handelsnaringen og tobakksindu-
strien som er negative til forslaget. Det samme
gjelder to politiske ungdomspartier. Motargumen-
tene gar stort sett pa at tiltaket etter deres syn er i
strid med en rekke nasjonale og internasjonale
bestemmelser, at tiltaket ikke har dokumentert
effekt, at det vil fore til utilsiktede negative konse-
kvenser som ekt ulovlig handel, og at det finnes
alternative tiltak som er mindre inngripende over-
for industrien.

Flere statlige institusjoner, frivillige organisa-
sjoner, profesjonsorganisasjoner og fire av fem
kommuner er positive til forslaget. Det samme
gjelder de tre forskningsinstitusjonene som har
svart. Disse fremholder at forskning viser at til-
taket vil gjore tobakksprodukter mindre attrak-
tive, og at erfaringene fra Australia er gode.

Kreftforeningen uttaler innledningsvis:

Hgringsinstansenes syn

«Kreftforeningen har jobbet for at det skal
komme reklamefrie tobakkspakker i mange ar.
Vi vil at tobakksindustrien skal slutte & pavirke
barn og unge til & begynne med tobakk. Vi vil
ha tobakksfrie barn!»

«Vi stetter forslaget om standardiserte tobakks-
pakninger og -varer. Dette er et tiltak som ikke
pavirker folks valgfrihet, det handler om & hin-
dre at barn og unge begynner a royke og snuse,
og at en ny generasjon blir avhengig av tobakk.
I folge vare undersekelser har dette tiltaket ogsa
bred stotte 1 befolkningen. 65 % av voksne var
enige i1 at Norge burde innfere standardisert
innpakning, og 95 % av ungdom vil ikke at lille-
bror eller lillesgster skulle begynne & snuse.

Spesielt har kombinasjonen av den standar-
diserte pakken og sterre grafiske helseadvars-
ler gjort tobakk mindre attraktivt blant unge.
Tobakkspakkene har fitt et mye mindre posi-
tivt image for unge mennesker. Standardiserte
og reklamefrie pakker er med andre ord et til-
tak som vi vet fra Australia at virker, det
begrenser ikke folks valgfrihet, det er ikke
byrakratisk eller kostnadskrevende for sam-
funnet. Resultatet av tiltaket vil man kunne lese
ut av fremtidens kreftstatestikk.»
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Tobakksindustriens felleskontor uttaler:

«Vivil.. frardde at departementet fremmer det
beskrevne lov- og forskriftsutkast for Stor-
tinget. Det er ikke mulig & forsvare innferingen
av de sterke virkemidlene i utkastet basert pa
foreliggende dokumentasjon, sammenholdt
med eksistensen av alternative virkemidler
som kan benyttes for 4 oppna departementets
malsetninger. Vi fremholder at de foreslatte
virkemidlene er av tvilsom effektivitet og klart
i strid med evrig lovverk Norge er forpliktet
av.»

British American Tobacco (BAT) uttaler:

«Standardiserte pakninger hindrer at BAT kan
bruke sine registrerte varemerker og ikke-
registrerte varemerker pd pakkene (blant
annet stiliserte ordmerker, logoer og kombi-
nerte merker), bortsett fra ikke-stiliserte ord-
merker som mé brukes med foreskrevet skrift-
type og -sterrelse. Effekten av dette blir at
BATs merkevarer langt pa vei ikke kan skilles
fra hverandre, samt at de ikke kan skilles fra
andre tobakksprodusenters produkter. Dette
medferer at BATs immaterielle rettigheter og
goodwill far redusert verdi. Hertil, og som
folge av ytterligere konkurransebegrens-
ninger, er det sannsynlig at standardiserte pak-
ninger forer til ytterligere priskonkurranse,
med risiko for negativ prispavirkning, forstyr-
relse av markedets konkurransemessige dyna-
mikk, samt ekning i ulovlig handel. (...)

Det virker imidlertid & veere departemen-
tets intensjon 4 introdusere standardiserte pak-
ninger uten 4 gi BAT kompensasjon for fra-
rovelse av eiendom. Dette vil alene veere til-
strekkelig til & gjore standardiserte pakninger
ulovlig i henhold til Den europeiske menneske-
rettighetskonvensjonens artikkel 1, protokoll 1
og Grunnlovens § 105. Dette gjelder uavhengig
av om standardiserte pakninger kan dokumen-
teres & veere nedvendig, passende og egnet i
forhold til & oppna departementets mal.»

British American Tobacco fremholder videre at til-
taket er i strid med E@S-avtalen artikkel 11, vare-
merkedirektivet, TRIPS-avtalen og bilaterale
investeringsavtaler. De mener ogsa at tiltaket er
uforholdsmessig og irrasjonelt, og at det ikke kan
forsvares etter EQS-avtalen artikkel 13. De frem-
holder at tobakksdirektivet artikkel 24(2) er ugyl-
dig. Flere andre tobakksprodusenter har spilt inn
tilsvarende innsigelser.

3.6.2 Departementets vurderinger

Det overordnede formélet med forslaget om stan-
dardiserte tobakkspakninger er i redusere ande-
len barn og unge som begynner med tobakk, for &
beskytte dem fra de helseskadelige virkningene
av tobakksbruk. Mer konkret er hensikten med
tiltaket a gjore tobakksvarer mindre attraktive ved
a begrense emballasjens reklameeffekt, oke effek-
ten av de obligatoriske helseadvarslene samt mini-
mere risikoen for at pakkedesignen gir villedende
inntrykk av helserisikoen ved tobakksbruk. Det
antas ogsa at tiltaket vil bidra til en moderat
reduksjon i tobakksbruk blant voksne, samt til &
denormalisere tobakksprodukter og tobakksbruk
i samfunnet. Tiltaket vil ogsa bidra til & oppfylle
Norges forpliktelser etter tobakkskonvensjonen.

Departementet finner det uakseptabelt at det
fortsatt er s mange barn og unge som begynner
4 bruke tobakk. Dersom vi skal nd malet om en
tobakksfri ungdomsgenerasjon, er det helt ned-
vendig & hindre at tobakksvarer appellerer til barn
og unge. De aller fleste som begynner med
tobakk er mindrearige og overskuer ikke konse-
kvensene av tobakksbruken. Departementet
mener at standardiserte tobakkspakninger vil
bidra til & forebygge at dagens barn og unge blir
neste generasjon voksne som er avhengige av
tobakk. Tiltaket vil sdledes bidra til oppfyllelsen av
den langsiktige visjonen etter tobakksskadeloven
om et tobakksfritt samfunn.

Forskning viser at visse pakningsdesign bidrar
til & gi inntrykk av at tobakksprodukter er mindre
helseskadelige enn de faktisk er, seerlig overfor
ungdom. Fortalen til EUs nye tobakksdirektiv
viser 1 punkt 27 til at visse former for tobakksem-
ballasje kan gi inntrykk av at produktet kan gi for-
deler i form av vekttap, seksuell appell, sosial sta-
tus eller kvaliteter som femininitet, maskulinitet
eller eleganse. Dette bidrar til 4 gjore tobakks-
bruk mer attraktivt, og reduserer helseadvarsle-
nes effekt. Pakningens utforming og design kan
ogsd trekke oppmerksomheten bort fra helse-
advarslene eller undergrave disse ved 4 sende
motstridende signaler om helserisiko. Videre er
det kjent at varemerkers utforming kan ha betyd-
ning som identitetsskapende markerer. Departe-
mentet mener derfor at standardiserte regler om
tobakkspakningers utforming og utseende vil
kunne veere et hensiktsmessig og effektivt tobakks-
forebyggende tiltak, seerlig overfor ungdom.

De enkelte elementene i forslaget gjennomgas
nedenfor med gjengivelse av heringsinstansenes
syn og departementets vurderinger under hvert
enkelt punkt.
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3.7 Produktomfang

3.71

I en rekke heringsinnspill fra privatpersoner,
sigarklubber og sigarforhandlere argumenteres
det for at sigarer — og til en viss grad ogsa pipe-
tobakk og sigarillos — ber unntas fra kravet om
standardiserte pakninger. Det pastas at sigarroy-
king er mindre helsefarlig enn sigarettroyking,
og at sigarer, pipetobakk og sigarillos i sveert
liten grad brukes av unge. Det blir ogsa argu-
mentert med at spesialforretninger vil matte
legge ned dersom sigarer ikke far et unntak, da
markedet i Norge er sapass lite at produsentene
ikke vil spesialutforme produkter hit. Videre blir
det hevdet at det vil veere sveaert kostbart og prak-
tisk umulig for importerene 4 pakke om produk-
tene i Norge.

Cigarissimo, en interessegruppe for sigarer,
uttaler:

Heringsinstansenes syn

«Slik en forstar argumentasjonen i heringsfor-
laget sa har sigarer blitt likestilt med sigaret-
ter i bruk, adferd og risiko. En sigarreyker
trekker ikke royken ned i lungene slik en siga-
rettroyker gjor. Det er ikke nikotinen som er
viktig for viare medlemmer — Det er smak og
aroma! En sammenligning av de helsemes-
sige ulempene som innhalering medferer blir
derfor feil. (...)

Ingen Kkjoper en sigar for 4 fa i seg litt
festrayk eller for a toffe seg i et friminutt. Siga-
rer er forbeholdt spesielt interesserte og mest
brukt til spesielle anledninger. Barn og ung-
dom har ikke penger til dette. Dessuten tar en
sigar altfor lang tid. Kjedereyking med sigar
har vi aldri sett eller hert om. Det kan sikkert
forekomme, men det er ytterst sjeldent. (...)

Sigarer som vi mener mé utelates fra en
eventuell ny merking er de som er handrullet.
Vi har ingen motforestillinger mot endring i
emballering av cigarillos og cigarer rullet med
maskin. Cigarillos sidestiller vi med sigaretter
og har etter vir mening de samme forbru-
kerne.»

Nesten alle heringsuttalelsene fra privatpersoner
handler om sigarer. Brynjulv Hauksson uttaler:

«Det er mulig at standardiserte, avskrekkende
sigarettpakninger vil kunne skremme unge fra
4 begynne & royke, men jeg har liten tro pa at
standardisert merking av sigarer (og for den

saks skyld pipetobakk) vil spille noen rolle for
rekruttering av ungdom.»

Spesialforretningen Augusto uttaler:

«Flere grunner taler for at handrullede sigarer

ikke ber omfattes av de foreslatte reglene:

1. Handrullede sigarer ikke er myntet pa
unge da det er sveert kostbare varer som
forbrukes av godt voksne mennesker i det
som beviselig er en marginal skala ndr man
ser totalsalget av tobakk i Norge under ett.
(...) Intensjonen bak regelverket vil siledes
ikke fa gyldighet for disse varene.

2. Handrullede sigarer finnes i et utall storrel-
ser og former, og pd grunn av det norske
markedets storrelse, samt produsentenes
ressurser, er det ikke realistisk at emballa-
sjen skal spesialtilpasses for det norske
markedet. (...)

3. Inngrepet som det foreslatte regelverket vil
medfoere for de norske spesialforretningene
av handrullede sigarer synes ikke propor-
sjonal med den samfunnsmessige fordelen
som er ment til & oppna.»

Spesialforretningen Sol Cigar Co. AS uttaler:

«Sigarer og pipetobakk er smé, seregne pro-
duktgrupper, som vil pavirkes av forslaget pa
en helt annen mate enn eksempelvis sigaretter.
De fleste sigarettene pa det norske markedet
er fra store, velkjente produsenter, som antake-
lig ikke vil ha store problemer med & tilpasse
seg disse reguleringene. Serlig med tanke pa
at sigaretter fortsatt er et utbredt produkt i
Norge. Derimot importeres sigarer og pipeto-
bakk stort sett av sma importerer i Norge, og
markedet er marginalt. Ut i fra vare erfaringer
er sannsynligheten sveert liten for at produsen-
tene er i stand til 4 tilpasse seg slike regulerin-
ger. Helseeffekten av tiltaket vil ogsa vaere mar-
ginal fordi det knapt finnes konsumenter av
disse produktene i Norge.»

Sol Cigar anferer videre at fa unge bruker sigarer
og pipetobakk og at et krav om standardisering i
praksis vil medfere et importforbud:

«Tiltaket er ikke hensiktsmessig for sigarer og
pipetobakk da disse produktene for det forste i
sveert liten grad benyttes av unge. For det
andre er andelen personer i Norge som benyt-
ter seg av disse produktene sveert fi og syn-
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kende, noe ogsa SIRUS har konkludert med i
sin rapport Rusmidler i Norge 2014. (...)

At departementet ensker a utvikle tiltak for
4 begrense unges bruk av snus og sigaretter
har vi full forstaelse for. Likevel vil forslaget om
standardiserte innpakninger for pipetobakk og
sigarer i aller hoyeste grad berore voksnes
mulighet for 4 kjope disse produktene negativt,
dersom det blir vedtatt. Dette medferer i prak-
sis et importforbud av sigarer til Norge, da det
ut ifra var erfaring er sveert usannsynlig at
sigarprodusentene vil vaere i stand til & levere
denne formen for innpakning til det marginale
markedet Norge utgjor. Pa denne méten bero-
rer det voksnes mulighet til 4 kjope og bruke
tobakk av heyere kvalitet, enn tilgjengelige
maskinlagde sigaretter. Videre fratar det
voksne mennesker muligheten til 4 velge.»

FEuropean Cigar Manufacturers Association frem-
holder:

«Bade Storbritannia og Frankrike har besluttet
ikke & gjennomfere standardisering av emballa-
sje for sigarer og sigarilloer. Det britiske
heringsdokumentet (Guni 2014) nevner for
eksempel at standardisert emballasje «ikke skal
gjelde for spesialiserte tobakksprodukter
(f.eks. sigarer, sigarilloer og pipetobakk) pa
dette tidspunktet, pi grunn av det lave forbru-
ket av disse produktene, seerlig blant unge men-
nesker. Forskriftene om standardisert emballa-
sje kan utvides til 4 omfatte spesialiserte
tobakksprodukter i fremtiden, om nedvendig.»

Tobakksimporteren M.Sorensen AS uttaler:

«Tallene fra [en undersokelse] gjort pd vegne
av EU-kommisjonen viser at sigarer sveert sjel-
dent er det tobakksproduktet barn og unge
begynner med. Dette kan bl.a. forklares med at
sigarer er relativt dyre (i forhold til f.eks. siga-
retter), har en sterk tobakksmak og tar lengre
tid &4 reyke. Nevnte egenskaper er alene grunn
nok til at barn og unge ikke tiltrekkes av siga-
rer. Det kan ogsé her vises til undersekelsen
publisert 29. mai, som viser at smak og pris er
de viktigste faktorene for hvilke tobakkspro-
dukter forbrukerne velger.»

Spesialforretningen Augusto uttaler:
«Det eksisterer et fatall ordentlige spesialfor-

retninger for tobakk i Norge, det vil si forret-
ninger som forst og fremst er definert av at de

selger andre tobakksvarer enn de man kan
finne i kiosker og dagligvarekjeder. Spesialfor-
retningenes eksistensgrunnlag er hiandrullede
sigarer og til dels piperelaterte produkter, ikke
massemarkedsvarer som sigaretter. Varene
importeres av spesialforretningene selv, og de
distribueres knapt til andre utsalgssteder.

Departementet skriver i Heringsnotatet at
spesialforretninger ikke foreslids unntatt fra
pabudet om neytral forpakning fordi en konse-
kvens da kan veere at en rekke slike spesialfor-
retninger vil dukke opp. Det samme argumen-
tet ble anfort under debatten om synlig oppstil-
ling av tobakksvarer. Tiden etter at forbudet
mot synlig oppstilling av tobakksvarer tradte i
kraft har vist at dette argumentet ikke er gyl-
dig, da man ikke har sett en oppblomstring av
spesialforretniger. Akterene i denne bransjen
er de samme na som for forbudet.(...)

Augusto anmoder at det innferes unntak for
spesialiserte  tobakksprodukter, herunder
héandrullede sigarer, ved en eventuell innfering
av regelverk for standardisert tobakkspakning,
sekundeert at det gjores fullstendig unntak for
spesialforretninger.»

Ogsa Det norske cigarselskap og Oslo Pipe Club er
bekymret for konsekvensene forslaget kan fa for
de gjenvaerende spesialforretningene for tobakk.
Oslo Pipe Club uttaler:

«Det sarlige anliggendet vart i denne saken er
at vi frykter at det fremlagte forslaget kan fa
alvorlige folger for de ytterst fa gjenvaerende
spesialistforretningene for tobakk og tobakks-
artikler i Norge. Vi ser at forslaget dessverre
vil kunne medfere ett av to: Enten at disse spe-
sialistene vil komme til 4 matte legges ned.
Eller at de vil métte legge om driften pa en méate
som vil gjere det umulig for dem & imete-
komme vire sarskilte pipemessige ensker og
behov.»

Scandinavian Tobacco Group, som produserer
sigarer og pipetobakk, viser til at tobakksdirekti-
vet skiller mellom sigaretter og rulletobakk péa
den ene siden og annen reyketobakk pa den
andre. Sistnevnte gruppe er underlagt mindre
strenge bestemmelser ndr det gjelder merking.
Dette begrunnes i direktivets fortale punkt 26
med at slike produkter primeert brukes av eldre
forbrukere og smé grupper i befolkningen. Det
fremholdes videre i fortalen at dette unntaket méa
revurderes dersom det skjer en vesentlig endring
i salgsvolum eller forbruksmenster blant unge.



62 Prop.142L

2015-2016

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

Ogsa Scandinavian Tobacco Group viser til Stor-
britannia og Frankrike, hvor pabudet om standar-
diserte tobakkspakninger kun gjelder for sigaret-
ter og rulletobakk, med den begrunnelse at for-
bruket av sigarer og pipetobakk er lavt, serlig
blant unge. De viser videre til at standardiserte
pakninger vil fore til store praktiske utfordringer
for produsenter av hindrullede sigarer. Den dan-
ske bransjeorganisasjonen Tobaksindustrien frem-
forer lignende innspill i sitt heringssvar. Flere
heringsinstanser trekker ogsd frem at handrul-
lede sigarer ikke tiltrekker ungdom pa grunn av
hey pris.

Ogsa produsenter av reykfri tobakk, som snus
og skra, ensker unntak for sine produktgrupper.
House of Oliver Twist, som produserer skréa-
tobakk, viser til at deres produkt hovedsakelig
brukes av voksne, ikke av ungdom, og at kravet
om standardiserte pakninger siledes ikke ber gis
anvendelse for dem.

Swedish Match er sveert negative til forslaget
om at snus skal omfattes av standardiseringskra-
vet, og mener at departementet ikke har tatt hen-
syn til den rolle snus spiller som reykesluttmid-
del. De uttaler:

«Swedish Match er enige i at snus er et voksen-
produkt og som andre nytelsesprodukter skal
det reguleres strengt, men formalstjenlig. Snus
ber ikke reguleres med utgangspunkt i sigaret-
ter. Dette kommer klart frem av det forhold at
kreftadvarslene i 2003 ble fijernet som folge av
EU-direktiv 2001/37/EF som skilte mellom
snus og sigaretter.

Fra et vitenskapelig standpunkt ber snus
skilles fra all annen reykfri tobakk i tillegg til
sigaretter. Etter 30 ars vitenskapelig forskning,
fins det ingen overbevisende bevis for at svensk
snus har noen alvorlig negativ helseeffekt. Det
er en alvorlig brist at heringsnotatet i hovedsak
baserer sine forslag pa Folkehelseinstituttets
rapport: «Helserisiko ved bruk av snus» etter-
som denne rapporten inneholder alvorlige feil.

Forskning fra SIRUS og EU viser at snus er
det mest vanlige og mest effektive middelet for
4 slutte & royke. Swedish Match mener det
fremlagt heringsforslaget i verste fall setter
norsk folkehelsepolitikk tilbake og at Norge
mister et av de viktigste verkteyene i kampen
mot de sterkt helseskadelige sigarettene.
SIRUS har konkludert at det er urealistisk &
komme under ti prosent roykere i Norge.»

Heller ikke Unge Hoyre mener at det er grunnlag
for 4 inkludere snus i forslaget, og uttaler:

«Helseministeren uttalte selv for ikke lang tid
siden at snus og sigaretter er to produkter som
er sa forskjellige at de ikke kan likebehandles.
Likevel er det langt pa vei dette Departementet
tar til ordet for. Det er bred anerkjennelse blant
folk som har forsket pa dette at snus er mellom
95 og 99 prosent mindre skadelig enn sigaret-
ter. Vi kan ikke se at det er faglig grunnlag for
a sette snus i en kategori der et sapass inngri-
pende virkemiddel kan forsvares.

Dernest er snus et effektivt virkemiddel for
at feerre unge royker. Vi er derfor bekymret for
at Departementet med dette forslaget risikerer
& bidra til 4 redusere incentivene til & slutte a
royke.»

Ogsa Imperial Tobacco, BM Aemulator AS, NHO
Handel og Bergen kommune er negative til at snus
inkluderes i forslaget.

En rekke helseorganisasjoner, kommuner og
statlige etater stotter departementets forslag om
at alle tobakksprodukter ber standardiseres, og
seerlig snus trekkes i den sammenheng frem. Den
norske tannlegeforening uttaler:

«NTF er sveert bekymret for at mange barn og
unge fortsatt begynner a bruke tobakk. Vi stet-
ter derfor forslaget om innfering av standardi-
serte tobakkspakninger for alle typer
tobakksvarer.

NTF ser med bekymring pa den ekende
snusbruken blant ungdom. Vi stetter derfor
spesielt forslaget om standardisering bade av
snusbokser og av sterrelsen pa snusporsjoner
for 4 motvirke denne trenden.»

Ogsa Norsk sykepleierforbund uttaler at pabudet
bor gjelde alle typer tobakk, og begrunner dette
slik:

«Vi mener at standardiserte tobakkspakninger
seerlig vil kunne ha effekt pad nyrekruttering
blant barn og unge. I Norge har vi sett at snus-
bruk blant unge har okt kraftig de senere
arene, og det er rimelig & anta at designpaknin-
ger har veert en sterkt medvirkende arsak til
denne gkningen. (...) Erfaringer fra Australia
viser at kombinasjonen «debranding» (bortfall
av reklame) og sterre grafiske helseadvarsler
har gjort tobakk mindre attraktivt blant unge.
Tobakkspakkene har fatt et langt mindre posi-
tivt image blant ungdom.»

Tilsvarende argumenter fremfores av Norsk tann-
pleierforening.
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Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke

(LHL) uttaler:

«LHL stetter forslaget om innfering av standar-
diserte tobakkspakninger. LHL er positive til
alle tiltak som kan bidra til & redusere tobakks-
forbruket blant unge. Standardiserte tobakks-
pakninger (plain packaging) er et viktig tiltak
for & forebygge at unge begynner med tobakk.
LHL mener departementet legger frem gode
begrunnelser for hvorfor standardiserte
tobakkspakninger er et egnet tiltak for 4 oppna
dette formalet. LHL stotter at alle tobakkspro-
dukter skal omfattes og alle salgssteder, inklu-
dert tax-free utsalg.»

Nasjonalforeningen for folkehelsen uttaler:

«Nasjonalforeningen for folkehelsen stotter
forslaget. Vi stotter ogsd begrunnelsen om at
standardiserte tobakkspakninger er ett av flere
viktige tiltak som vil fore oss raskere til malet
om en tobakksfri generasjon.

Standardiserte reklamefrie tobakkspaknin-
ger vil gjore tobakk mindre attraktivt for unge.
Vi er derfor enige i at innferingen av standardi-
serte tobakkspakninger skal gjelde bade for
royketobakk og for snus. Det er et hayt forbruk
av snus blant unge i dag, og snusboksenes
design kan virke attraktiv for unge og gi et inn-
trykk av at snusbruk ikke er forbundet med
helserisiko.»

Den norske legeforening uttaler:

«Legeforeningen mener det er pa tide & sette
en stopper for markedsfering av tobakkspro-
dukter rettet mot barn og unge, og mener til-
taket Helseministeren foreslér er riktig og ned-
vendig for 4 ni dette malet. Legeforeningen er
i likhet med Helseministeren bekymret for den
okende snusbruken blant unge. Selv om helse-
risikoen ved snus er mindre helseskadelig enn
royking, mener Legeforeningen, i likhet med
departementet, at helserisikoen ved snusbruk
ikke primeert bor sammenliknes med helserisi-
koen ved reking, men det & ikke bruke noen
form for tobakk. Utseende pa snusboksene har
endret seg betraktelig de siste drene. Seerlig
har snusboksene fétt en tydelig appell mot jen-
ter. Legeforeningen mener det er et vesentlig
poeng at ogsd snusboksene inngér i denne
bestemmelsen.»

Helsedirektoratet presiserer at de ser det som saer-
lig viktig at ogsa snus omfattes av den foreslatte
reguleringen basert pa ekningen i snusbruk blant
unge. De uttaler videre:

«Vi har i Norge en tradisjon for & behandle
tobakksvarer likt i lovverket; reklameforbudet,
oppstillingsforbudet og 18 éars aldersgrense
gjelder derfor samtlige tobakksvarer. Et pdbud
om standardisering kun for reykeprodukter vil
kunne oppfattes som om det ikke er helsefarer
knyttet til blant annet snusbruk. Det vil veere
seerlig uheldig om ungdom blir gitt dette per-
spektivet. Et vesentlig formal med bestemmel-
sene er at ingen tobakksvarer pd markedet skal
fremstd som mer attraktive enn andre. Vi er
derfor enige med departementet nér de skriver
at informasjon om tobakksvarer og mulig
skadereduksjon ber skje i andre kanaler enn
ved 4 standardisere tobakksvarene forskjellig.»

Helsedirektoratet kommenterer videre:

«Departementet ber om innspill pd om alle
typer tobakksvarer ber ha like omfattende stan-
dardisering hva gjelder utforming. Sigarer,
sigarillos, pipetobakk, skra og snuff/nesesnus
har relativt liten omsetning. Noen av produk-
tene antas primeert & benyttes av eldre forbru-
kere eller av sma grupper i befolkningen. Det
later til & vaere liten nyrekruttering til disse pro-
duktene, men bildet kan endres, kanskje saer-
lig for reykfrie varer som skra eller nesesnus.

Det er en pagadende produktutvikling av
tobakksprodukter. Produktutviklingen har seer-
lig veert synlig pa snusmarkedet. Ved innfering
av standardiserte sigarett- og snuspakninger vil
tobakksbransjen matte rette fokus mot andre
produktgrupper med tanke pa a gjore disse pro-
duktene attraktive for nye og unge brukere. Av
denne grunn fremstir det som viktig at alle
tobakksprodukter standardiseres slik at bran-
sjen ikke kan benytte en slik mulighet. Mest
mulig likebehandling av alle tobakksvarer taler
ogsé for at disse produktene inkluderes i depar-
tementets forslag om standardisering.

Om disse produktene ikke standardiseres,
mener vi det vil vaere svaert viktig 4 overvake
bruksmensteret for denne type produkter og
ha mulighet for 4 foreta en standardisering om
man ser en endring i bruksmensteret. En hjem-
mel for & kunne foreta denne type justering ber
derfor inntas i lovverket.»
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Ogsa Fredrikstad kommune er opptatt av snus:

«Vi kan ikke overse den dokumentasjon som
finnes om de helseskader som kommer som
resultat av snusbruk, selv om snus ser ut til &
vaere noe mindre helseskadelig enn reyk. Det
ville veere et darlig signal om helserisiko, og
urett mot den oppvoksende generasjon, der-
som snus ble utelatt fra tiltaket. Ikke minst
anses det som nedvendig & demme opp for det
veldige reklametrykket som oves fra tobakks-
industrien gjennom utformingen av spesielt
snushokser.»

Nasjonalt rad for tobakksforebygging uttaler:

«Det er spesielt viktig for barn og unge at ingen
pakninger er av en slik art at de kan oppfattes
som mer attraktive enn andre. Barn og unge
mé kunne mete et helhetlig bilde av tobakk
som noe som skader kroppen.

Fordi standardiserte tobakkspakker sann-
synligvis vil fore til at omfanget av royking redu-
seres, blir det mindre behov for snus som et
middel for & redusere helsemessige skader ved
royking (skadereduksjon). Argumentet om
ikke 4 standardisere snusboksene pd grunn av
hensynet til & redusere skader ved reyking, er
derfor ikke vektig i forbindelse med dette for-
slaget og ma vike for hensynet til betydningen
av at barn og unge moter et helhetlig bilde av
tobakk som noe som skader kroppen.

Etter Radets oppfatning ber alle typer
tobakk standardiseres hva gjelder form og
materiale, tilsvarende som i Australia. Sigarer,
sigarillos og pipetobakk mv. er i dag ikke
tobakksprodukter som rekrutterer nye bru-
kere i sarlig grad. Radet er imidlertid bekym-
ret for at tobakksindustrien i fremtiden vil
utvikle disse produktene til 4 appellere til nye,
unge brukere nar tobakksindustrien ikke len-
ger kan bruke reyk- og snuspakker som rekla-
meplakater. En relevant sammenligning er
tobakksindustriens utvikling av snusproduk-
tene de siste tidrene.»

Kreftforeningen uttaler:

«Kreftforeningen mener at alle tobakksproduk-
ter bor standardiseres tilsvarende som de har
gjort 1 Australia. Tobakkskonvensjonen
omhandler «all tobacco products» og skiller
ikke mellom de ulike tobakksproduktene. Vi er
ogsd bekymret for hvilke konsekvenser det
kan fa sett opp mot WTO-avtalene hvis Norge

ikke behandler alle tobakksprodukter Ilikt.
Etter WTO-avtalene skal «like produkter»
reguleres likt.

Dersom ikke alle tobakksprodukter stan-
dardiseres, er vi bekymret for at tobakksindu-
strien vil utvikle og videreutvikle tobakkspro-
dukter, som for eksempel sigarillos, til & appel-
lere til barn og unge nar reyk og snus fremover
vil appellere mindre som felge av standardi-
serte pakker.»

Ogsa Stavanger kommune mener at alle tobakks-
produkter ma omfattes av reguleringen.

Det er fi heringsinstanser som har uttalt seg
eksplisitt om forslaget om & inkludere tobakkssur-
rogater i lovhjemmelen for standardiserte paknin-
ger. Departementet antar at dette skyldes at det
ikke ble foreslatt noen forskriftsbhestemmelser for
tobakkssurrogater i heringen.

Horten kommune mener at ogsa urtesigaretter
bor standardiseres. Krefiforeningen uttaler at de
«stetter forslaget til en lovhjemmel for at tobakks-
surrogater kan standardiseres i fremtiden». Land-
slaget Mot Tobakksskadene mener at ogsa e-sigaret-
ter og lignende produkter ma omfattes. Ogsa Helse-
direktoratet er opptatt av e-sigaretter, og uttaler:

«Departementet foreslar en hjemmel for &
kunne gi forskrifter om at tobakkssurrogater
kan standardiseres. I tillegg til de tobakkssur-
rogatene som heringen nevner; urtesigaretter
og urtesnus, vil en slik forskriftshjemmel gi
mulighet for fremtidig standardisering av elek-
troniske sigaretter (e-sigaretter) dersom disse
skulle bli tillatt solgt p4 markedet. Direktoratet
ser det som sveert viktig at departementet har
en hjemmel for & innfere standardisering av
disse produktene dersom utviklingen viser at
visse typer produkter endrer forbruksmenster
og far en klar ungdomsappell.»

Statens arbeidsmiljoinstitutt uttaler om e-sigaretter:

«Nasjonalt folkehelsinstitutt har nylig gjort en
kunnskapsoppsummering vedrerende e-siga-
retter. Det foreligger bl.a. erfaringer fra Dan-
mark om at unge rekrutteres til E-sigaretter, og
at disse séiledes nedvendigvis ikke kun brukes
til reykeavvenning. Det synes ogsa a foreligge
et skende onske om & tillate 4 selge e-sigaretter
i Norge, pa lik linje med andre tobakks-surro-
gater. I et slikt perspektiv kunne man vurdere
om ogsd andre nikotinholdige produkter/
tobakks-surrogater skulle omfattes av de fore-
slatte tiltakene.»
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3.7.2 Departementets vurderinger

Departementet foreslo i heringsnotatet at den nye
lovbestemmelsen om standardiserte tobakkspak-
ninger skulle gjelde alle tobakksprodukter. Det er
gode tobakkspolitiske grunner for dette, noe som
gjenspeiles i heringsinnspillene fra helseorganisa-
sjonene. Det viktigste argumentet er at all tobakk
er helseskadelig og at det er viktig at det ikke
apnes for muligheter til & omgéd hensikten med
regelverket — nemlig a gjore tobakksvarer mindre
tiltrekkende pa barn og unge. Ogsd retnings-
linjene til tobakkskonvensjonen artikkel 11 og 13
anbefaler at alle tobakksvarer bor standardiseres.
Departementet opprettholder pa denne bakgrunn
forslaget om at lovbestemmelsen i utgangspunk-
tet bor omfatte alle tobakksvarer.

Departementet har pad bakgrunn av
heringsinnspillene likevel kommet til at det ogsa
ber foreslas en unntakshjemmel, slik at departe-
mentet kan gjere unntak for enkelte produktkate-
gorier eller utsalgssteder, jf. forslag til § 30 annet
ledd. Departementet vurderer at et krav om stan-
dardiserte pakninger overfor eksempelvis sigarer
etter dagens omstendigheter vil kunne vaere ufor-
holdsmessig tyngende for bransjen og ikke ned-
vendig for 4 oppnd formalet om & redusere
tobakksbruken blant barn og unge. Det er i dag
hovedsakelig voksne menn som av og til bruker
sigarer, og det vil ogsd kunne vare praktiske
utfordringer knyttet til et krav om standardiserte
pakninger for slike produkter. Ifelge SIRUS
utgjorde salget av sigarer i Norge 0,48 prosent av
det totale tobakkssalget i Norge i 2014. Departe-
mentet tar derfor sikte pa 4 ta i bruk den foreslatte
unntakshjemmelen for enkelte produktgrupper
etter en naermere vurdering. Departementet vil i
sa fall felge utviklingen neye, slik at det f.eks. ikke
oppstar en situasjon som i USA, hvor sma smak-
satte sigarer har blitt et nytt trendprodukt blant
unge.

Flere av heringsinstansene har argumentert
med at sigarer burde unntas fra reguleringen
fordi sigarer ikke er helseskadelige. Departemen-
tet viser i den sammenheng til Folke-
helseinstituttets rapport Helserisikovurdering av
sigar- og piperoyking fra desember 2015, som kon-
Kluderer slik:

«Dokumentasjonen som foreligger for sigar-
og piperoyking er mindre en den for sigaret-
troyking. Samlet sett viser imidlertid studiene
som foreligger at bade sigar og piperoyking
medferer en betydelig ekt risiko for alvorlige
helseskader og ded, selv om risikoen for

enkelte sykdomsutfall er noe lavere enn den
man ser ved sigarettroyking. Eksponering for
sigar- eller pipereyk i omgivelsene medferer
ogsé helserisiko. Sigar- og pipereyking er der-
med ikke et helsemessig trygt alternativ til
sigarettroyking.»

Nar det gjelder snus er det imidlertid ikke aktuelt &
gjore unntak fra kravet om standardiserte paknin-
ger. En rekke snusprodukter med utradisjonell
design har kommet pd markedet de siste arene,
noe som har bidratt til produktets ekte appell over-
for ungdom. Departementet anser derfor at det er
spesielt viktig a4 standardisere disse produktene.
Selv om reykfri tobakk, og da serlig snus, ikke er
like helseskadelig som reyketobakk vil departe-
mentet understreke at ogsa bruk av reykfri tobakk
innebaerer risiko for alvorlige helseskader, jf. naer-
mere omtale i punkt 4.2 ovenfor. Dersom helse-
myndighetene skulle ga inn for at kun reyketobakk
skulle omfattes, ville dette kunne oppfattes av unge
som et signal om at det ikke er knyttet helserisiko
til bruk av reykfri tobakk. Et slikt signal vil veere
seerlig uheldig i lys av den kraftige ekningen i snus-
bruk blant unge det siste tiaret.

Helsedirektoratet har i 2016 innhentet infor-
masjon om tobakksmarkedet i Norge fra tobakks-
importerene. Oversikten omfatter hvilke tobakks-
merker som selges i Norge, herunder utforming,
vekt, storrelse og en beskrivelse av salgsvolum
for de enkelte produkttypene. Undersekelsen
viser at det var 183 snusvarianter pa det norske
markedet i 2015. Til sammenligning er det rappor-
tert inn 53 ulike sigarettvarianter. Mange av snus-
boksene har design og farge som etter departe-
mentets syn bidrar til 4 gjere produktet attraktivt.
Norsk Designrad karet en snusboks rettet mot
yngre brukere til beste design i kategorien
«emballasje» for 2013. EU-kommisjonen viser i sin
konsekvensanalyse fra 19. desember 2012 av for-
slag til nytt tobakksproduktdirektiv, at det har
skjedd en betydelig produktutvikling i snusseg-
mentet. Swedish Match hadde 22 typer snus i
2002, mens tallet var gkt til 180 i 2008.

Et av formélene med forslaget om standardi-
serte tobakkspakninger er 4 bidra til denormalise-
ring av tobakksprodukter og tobakksbruk i sam-
funnet. SIRUS-rapport 2/2014 gjennomgikk nor-
ske avisers dekning av snus i perioden 2002-2011.
Rapporten péapeker bl.a. felgende:

«Innholdet i oppslagene peker mot at avisene
skildrer en utvikling henimot normalisering av
snus i det norske samfunnet. Selv om flere av
oppslagene har neytral eller negativ valer, kan
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de likevel tenkes & spille en rolle i markeds-
foringen av snus i et land som Norge, som har
forbud mot tobakksreklame.»

Departementet mener at dette underbygger beho-
vet for at den foreslatte reguleringen ogsa skal
omfatte snus.

Videre har ekningen i snusbruk blant unge
kvinner medfert et ekende problem med snus-
bruk under svangerskap. Alvorlige helsekonse-
kvenser for fosteret er blant de funnene som
Folkehelseinstituttet trekker frem i sin helse-
risikovurdering fra 2014, jf. nermere omtale i
punkt 4.2 ovenfor.

Selv om snus er mindre helsefarlig enn royke-
tobakk, mener departementet at helserisikoen
ved snusbruk nér det gjelder unge, ikke primeert
bor sammenlignes med helserisiko ved reyking,
men med det & ikke bruke noen form for tobakk.

Formidling av informasjon om tobakksvarer
og ulik risiko for helseskader til roykere, ber skje
gjennom andre kanaler enn innfering av differen-
siert regulering av snus og reyketobakk nar det
gjelder standardiserte tobakkspakninger.

Det innkom ingen merknader fra herings-
instansene til forslaget om at ogsi reykeutstyr
skulle omfattes av padbudet om standardisering.
Departementet foreslar derfor at ogsa slike pro-
dukter, under betegnelsen tobakksutstyr, inntas i
forslag til ny § 30 annet ledd.

Det var fa heringsinstanser som kommenterte
forslaget om & innta tobakkssurrogater i lovhjem-
melen for standardiserte pakninger. Departemen-
tet foreslo ikke noen forskriftshestemmelser for
slik standardisering i heringsnotatet, men anser at
det ber finnes mulighet for dette dersom det i
fremtiden skulle vise seg at for eksempel urtesiga-
retter eller e-sigaretter far stor utbredelse blant
unge, pd samme mate som snus har fitt siden
tusendrsskiftet. Tobakkssurrogater foreslas der-
for inntatt i lovens § 30 annet ledd. Det er imidler-
tid ikke aktuelt & ta en slik forskriftshjemmel i
bruk pa naveerende tidspunkt.

Departementet foreslar at § 30 annet og tredje
ledd oppheves, som foreslitt i heringen. Disse
bestemmelsene blir overfladige ved den foreslatte
nye bestemmelsen om standardiserte tobakks-
pakninger.

Sett i lys av forslaget om en unntakshjemmel
for enkelte produktkategorier og for & hindre en
utvikling som sett i USA, hvor bransjen har
utviklet sméa sigarer som ligner pa sigaretter og
som inneholder en rekke smakstilsetninger som
tiltrekker unge, foreslas det en lovhjemmel i § 30
annet ledd annet punktum for at departementet

kan gi forskrifter som begrenser hvilke utsalgs-
steder som kan selge ev. ikke-standardiserte pro-
dukttyper. Etter hva departementet kjenner til, er
det primeert spesialforretninger og taxfree-utsalg
som i dag selger sigarer, sigarillos og pipetobakk,
mens sigaretter, rulletobakk og snus ogsa selges i
dagligvareforretninger, kiosker og bensinsta-
sjoner.

3.8 Effekten av tiltaket

3.8.1

Horingsinstansene er delt nar det gjelder synet pa
om standardiserte tobakkspakninger er et effek-
tivt tiltak for & na det oppsatte formaélet, og frem-
holder svert ulikt syn pa fakta om hvorvidt tilta-
ket har hatt effekt i Australia eller ikke.

British American Tobacco (BAT) uttaler:

Haringsinstansenes syn

«Det finnes ikke reelle bevis for at standardi-
serte pakninger vil endre reykeadferd. De
bevisene som departementet legger til grunn,
og som de internasjonale «kunnskapsoppsum-
meringer» bygger pd, viser ingen sammen-
heng mellom standardiserte pakninger og fak-
tisk roykeadferd. I stedet bygger studiene pa
subjektive vurderinger av hypotetisk og speku-
lativ karakter knyttet til effekten av standardi-
serte pakninger og reykeadferd. Studiene
godtgjor ikke at standardiserte pakninger er
egnet til 4 oppna departementets malsetninger.

I motsetning til departementets pastander
har standardiserte pakninger ikke gitt de for-
ventede fordelene i Australia, det eneste landet
der standardiserte pakninger er blitt innfert til
dags dato. Objektive data om faktisk reykead-
ferd i Australia, seerlig basert pa informasjon
hentet fra offentlige kilder, viser at innferingen
i Australia av standardiserte pakninger ikke
har hatt den tilsiktede virkningen, men tvert i
mot vist seg 4 ha en rekke negative konsekven-
ser. Det er ingen grunn til & tro at disse resulta-
tene vil veere annerledes i Norge. Det er deri-
mot grunn til & tro at Norge faktisk vil veere
spesielt sarbar for lignende negative konse-
kvenser, herunder risiko for ekt ulovlig han-
del.»

Ifolge BAT viser dataene fra Australia at nedgan-
gen i reyking har bremset opp, at antall unge roy-
kere kan ha okt, at tiltaket ikke har okt effekten av
helseadvarslene, at det har fort til ekte tobakkspri-
ser samt en ekning pa 25 prosent illegal tobakk
siden innferingen av tiltaket.
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BAT fremholder at det ikke er nedvendig a
fierne varemerker for & oke effekten av helse-
advarslene. Dette begrunnes med at bevisstheten
om helserisiko allerede er hey hos forbrukerne,
og at det séiledes ikke er «noen ekstra nytte i &
benytte standardiserte forpakninger». BAT mener
videre at emballasjen ikke utgjor reklame:

«Fjerning av varemerker fra emballasje er ikke
nedvendig for at flere skal slutte og at andelen
som begynner igjen, blir redusert. Slike anta-
kelser er basert pa den feilaktige oppfatningen
av at emballasjen pavirker atferden blant rey-
kere og derfor er sidestilt med reklame. Denne
karakteristikken trivialiserer den fullstendige
forringelsen av varemerket og andre immateri-
elle rettigheter berort av slike ekstreme embal-
lasjereguleringer som det standardiserte pak-
ninger er. Forskjellen mellom emballasje og
reklame understrekes av det faktum at FCTC
adresserer annonsering og markedsfering av
tobakksprodukter (artikkel 13) og merking og
emballering (artikkel 11) separat. Videre er en
slik sammenligning mellom reklame og embal-
lasje irrelevant i Norge, hvor reklame for
tobakksvarer er forbudt. Norge feiler i &
demonstrere hvordan fremvisningen av vare-
merker pa den svert begrensede resterende
plassen pa emballasje kan ha en reklameeffekt
pa adferd, slik det hevdes.»

Philip Morris uttaler:

«Australia innferte standardiserte pakninger
for over to ar siden, og det finnes séledes tilgjen-
gelige data for & evaluere om tiltaket oppnadde
den enskede malsetningen for folkehelsen. Til
tross for dette baserer departementet sin ana-
lyse pa spekulative vurderinger, det vil si vurde-
ringer som maéler hva mennesker vil eller ikke
vil gjore (slik som holdninger, oppfatninger og
meninger), men ikke den faktiske innvirkning
tiltaket har hatt pa reyking i Australia.

Det er péfallende at Sirus-rapporten (2015),
som er hevdet & vise at standardiserte paknin-
ger «har hatt ensket effekt i Australia,» ikke
vurderer noen empiriske data som viser en fak-
tisk virkning for utbredelsen av reyking og
tobakkforbruk. Mer spekulative forhold, slik
som oppfatningen av pakningens tiltreknings-
kraft, gir ingen innsikt i hvorvidt standardi-
serte pakninger faktisk har redusert utbredel-
sen av royking eller tobakkforbruket i Austra-
lia, og er derfor ikke noe bevis for
effektiviteten av et slikt tiltak.»

Philip Morris hevder videre at befolkningsunder-
sekelser antyder at reykeandelen har okt i deler
av Australia etter innferingen av standardiserte
pakninger.

Dagligvareleverandprenes forening uttaler:

«Ut fra de betydelige inngrep tiltaket inne-
baerer i konkurransevilkar og varemerkerettig-
heter, vil vi frardde departementet & fremme
forslag om innfering av standardiserte
tobakkspakninger, inntil det métte foreligge til-
strekkelig dokumentasjon pa tiltakets effekt og
proporsjonalitet.»

Forbrukerradet stetter derimot tiltaket og uttaler
om effekt:

«Forbrukerradet har merket seg den systema-
tiske studien fra 2013 Is Consumer Response to
Plain/Standardised Tobacco Packaging Con-
sistent with Framework Convention on
Tobacco Control Guidelines? A Systematic
Review of Quantitative Studies ii.

Denne gjennomgangen, bestdende av 25
kvantitative studier, viser at standardisert
emballasje vil bidra til 4 redusere paknings-,
produkt- og brukerappell for tobakksvarer. Det
vil bidra til 4 redusere forbrukernes misoppfat-
ninger vedreorende produktets helseskader
basert pa pakningsdesign, og vil bidra til a
gjore de lovpalagte helseadvarslene mer fram-
tredende.

Investering 1 emballasje av forbrukerpro-
dukter blir generelt sett pa som viktig. Nar for-
brukere skal vurdere et produkt, er pakningen
en sentral del av det som evalueres ved produk-
tet. For 4 veaere vellykket skal emballasjen
appellere visuelt og skape et positivt inntrykk.
Funn fra gjennomgangen er i flere henseender
konsekvent med bredere markedsferingslitte-
ratur, som slar fast at emballasje, inkludert
logoer og branding er veletablerte markeds-
foringsverktoy.

Funnene i studien tyder ogsa pa at mange
forbrukere likestiller pakkens farge med pro-
duktets styrke og mengde av stoffer som inne-
baerer helserisiko og skade. Denne misforstéel-
sen har viktige implikasjoner for forbruker-
vern.

Selv om det var et begrenset antall studier
og design i denne systematiske gjennomgan-
gen, var resultatene i stor grad konsistente pa
tvers av design, land, befolkningsgrupper, og
roykere vs. ikke-roykere. Konklusjonen vi kan
trekke fra denne studien er at standardisert
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innpakning av tobakksvarer med meget stor
sannsynlighet vil ha de tilsiktede effektene,
seerlig blant de yngre aldersgruppene. Det fin-
nes ogsa studier fra Norge som viser at stan-
dardiserte tobakkspakker vil vaere et effektivt
hjelpemiddel for 4 redusere reykestart hos
ungdom, bl.a. ved & gi reyking et mindre posi-
tivt image.»

Ogsa Nasjonalt folkehelseinsitutt mener at for-
slaget er kunnskapsbasert, og uttaler:

«Helse- og omsorgsdepartementet ber om
heringsuttalelse til forslag til standardiserte
tobakkspakninger. Folkehelseinstituttet ved
Divisjon for miljemedisin har lest gjennom for-
slaget. Etter var oppfatning bygger forslaget pa
kunnskap som tilsier at tiltaket kan bidra til &
begrense nyrekruttering av roykere og redu-
sere attraktiviteten av tobakk. Tiltaket kan for-
ventes a bidra til redusert bruk og dermed til
en bedre folkehelse.»

Nasjonalforeningen for folkehelsen uttaler:

«Som heringsnotatet viser har studier fra Aust-

ralia etter innferingen av standardiserte

tobakkspakninger i 2012 vist at:

e tobakkspakningene er mindre attraktive

o effekten av helseadvarslene har okt

e gstandardiserte reklamefrie tobakkspak-
ninger hindrer at det gis et feilaktig inn-
trykk av helserisikoen som er forbundet
med tobakk

Spesielt har kombinasjonen bortfall av reklame
og sterre grafiske helseadvarsler gjort tobakk
mindre attraktivt blant unge, og dette er et vel-
dig godt resultat. Tobakksindustrien og deres
stottespillere har hevdet at dersom man inn-
forte standardiserte tobakkspakninger i Aust-
ralia, ville for eksempel prisen pa tobakk synke
dramatisk og ulovlig handel fa et stort opp-
sving. Studiene etter innferingen av standardi-
serte tobakkspakker i Australia viser imidler-
tid at ikke noe av dette har skjedd, og dette
burde trygge Norge og andre land som vurde-
rer 4 innfore dette viktige tiltaket.»

Den norske legeforeningen uttaler:

«Legeforeningen anser det a forebygge
tobakkrelaterte helseskader som en viktig
samfunnsoppgave. Royking er den enkeltfakto-
ren som har sterst betydning for folkehelsen

og den livsstilsfaktoren hvor de sosiale forskjel-
lene er tydeligst. Legeforeningen stotter tiltak
som ytterligere vil kunne redusere bruken av
tobakk. Legeforeningen har lenge etterlyst en
mer ambisigs tobakkspolitikk. Sterkere virke-
midler maé til om vi skal nd malet om et tobakks-
fritt samfunn.

Legeforeningen mener heringsnotatet er et
solid dokument som bergrer alle viktige sider
ved tiltaket, bade de helsemessige, juridiske,
etiske og ekonomiske. Begrunnelsene som
underbygger forslaget er velfundert og godt
argumentert. Det foreligger omfattende
forskning og studiematerialer bade i Norge og
andre land til grunn for forslaget. Dette viser
med all tydelighet at tiltaket har et klart poten-
sial for & redusere oppstart av tobakksbruk
ogsé i Norge. Legeforeningen gir derfor full til-
slutning til forslaget om & innfere standardi-
serte og reklamefrie tobakkspakninger. Dette
er et nedvendig folkehelsetiltak som vil fore
oss raskere til malet om en tobakksfri genera-
sjon. I april ga ogsd World Medical Association
full stette til forslaget.»

Nasjonalt rad for tobakksforebygging uttaler:

«Det er bred enighet om at det tobakksforebyg-
gende arbeidet krever et bredt spekter av tiltak,
fordi ulike tiltak virker pa ulike grupper perso-
ner. Noen personer avstar fra & begynne med
tobakk pa grunn av helseadvarsler, andre fordi
tobakk er dyrt mm. Ulike tiltak virker sammen
som en helhet. Radet, som samlet represente-
rer en bred faglig kompetanse pd omréadet, kan
ikke se at det er alternative tiltak som vil ha til-
svarende effekt som standardiserte pakker og
som er mindre inngripende for tobakksindu-
strien. Ingen andre tiltak fjerner pavirkning
gjennom farger og design pa tobakkspakkene.
Standardiserte pakker er derfor etter Radets
oppfatning et nedvendig tiltak for & forebygge
tobakksbruk, seerlig blant unge.»

Helsedirektoratet uttaler:

«Standardiserte pakninger fijerner merkeva-
ren, kjernen av markedsferingen. Dokumenta-
sjonen antyder at nir merket fijernes fra
tobakkspakken, blir helseadvarselen mer fram-
tredende, pakningene framstar som mindre
attraktive og av lavere kvalitet. Det har ogsa
veert hevdet at standardiserte pakninger er
ungdvendig nar vi har oppstillingsforbud, men
tobakkspakker har fortsatt en reklameeffekt i
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den tiden produktet brukes og ligger
framme.(...)

For vurderinger knyttet til snusbokser fore-
ligger det mindre dokumentasjon om effekten
av tiltak knyttet til standardisering av snuspro-
dukter enn av sigaretter. Det er imidlertid
grunn til 4 anta at standardisering av snusbok-
sen og dens innhold ikke vil skille seg vesentlig
fra de erfaringene som forskningen viser nar
det gjelder standardisering av sigaretter. At
snusboksen ogsa kan fungere som en identi-
tetsmarker fremgar av en norsk studie, omtalt
i SIRUS’ kunnskapsoppsummering i 2015.»

Landsforeningen for hjerte- og lungesyke (LHL)
anferer at tiltaket virker i henhold til formalene:

«LHL mener at tobakksindustriens sine argu-
menter om at det ved innfering av standardi-
serte tobakkpakninger vil bli billigere tobakk
og et storre svart marked, ikke har noe empi-
risk belegg. Jfr. erfaringene fra Australia. Tvert
i mot viser studier fra Australia at tobakkspak-
ningene har fatt mindre appell. At effekten av
helseadvarslene har ekt og at helserisikoen
ved bruk av tobakk blir enné tydeligere kom-
munisert og oppfattet.»

3.8.2 Departementets vurdering

Departementet redegjorde i heringsnotatet for at
alle de foreliggende kunnskapsoppsummeringene
fra uavhengige forskningsmiljoer, viste at standar-
diserte pakninger kan forventes a ha effekt bade
nar det gjelder & gjore tobakkspakninger mindre
tiltrekkende - serlig pa unge, & oke effekten av
helseadvarslene samt & redusere pakningens evne
til & villede forbrukere om helserisiko, jf. forma-
lene omtalt i underkapittel 3.6.2 over.

Etter den tid har det kommet ytterligere stu-
dier og kunnskapsoppsummeringer som bekref-
ter tidligere funn. Den viktigste er den australske
evalueringsrapporten som ble publisert 26.
februar 2016.

Rapporten viser til at det er godt dokumentert
at reklame for tobakk har betydning for forbruket.
Dette er slatt fast i gjentatte autoritative kunn-
skapsoppsummeringer, bla. fra US Surgeon
General, US National Cancer Institute og Verdens
helseorganisasjon. Dette er ogsa et premiss i
tobakkskonvensjonen, der det i artikkel 13 nr. 1
fremgéar at partene «erkjenner at et omfattende
forbud mot reklame, salgsfremmende tiltak og
sponsing ville redusere forbruket av tobakkspro-
dukter». Det fremkommer ogsa i flere av tobakks-

industriens egne dokumenter at tobakkspaknin-
gen (inkludert logoer, farger og illustrasjoner)
brukes til 4 skape positive merkeassosiasjoner
med den hensikt & fremme og forsterke royking.
Videre fremkommer det at industrien har inves-
tert kraftig i pakkedesign, herunder innovative
pakninger, for 4 kunne kommunisere merkeiden-
titet og appellere til ulike demografiske grupper,
seerlig unge.

I evalueringsrapporten fra Australia fremhol-
des at forskning har vist at unge roykere assosi-
erer sigarettenes merkenavn og pakkedesign med
positive personlige karakteristikker og sosial iden-
titet. Videre kan pakningen skape misforstaelser
om den relative styrken, tjeereinnholdet og helse-
risikoen ved produktet. Ved & fjerne antallet
designelementer pa sigarettpakker reduseres
deres appell og inntrykket av nytelse ved reyking.
Standardiserte pakninger eker helseadvarslenes
synlighet.

Rapporten viser videre til at eksperimentelle
studier har funnet at ved 4 redusere tobakkspak-
ningens appell og evne til positive assosiasjoner,
oker viljen til & slutte med tobakk mens viljen til &
begynne reduseres. Videre er det vist at mange
roykere villedes av pakningsdesignen til & tro at
noen sigaretter er mindre helseskadelige. Farger
og ulike designelementer gir feilaktig inntrykk av
at noen produkter er «mildere» enn andre, pa
samme mate som betegnelser som «light» gjorde
for de ble forbudt. Ved & sikre at roykerne far et
korrekt og ensartet bilde av helserisikoen ved
royking, vil sjansen for at de vurderer & slutte,
oke.

Studier av tiltakets effekt har ifelge rapporten
funnet at tobakkpakningenes appell har blitt
redusert, serlig blant unge. Videre har helse-
advarslene blitt mer synlige og merkbare og
andelen roykere som vurderer & slutte, har ekt.
Pakningens villedende egenskaper nar det gjel-
der helserisiko er redusert, men effekten er noe
begrenset pd grunn av at industrien som erstat-
ning for pakningsdesign har tatt i bruk nye
merkenavn som henspiller pa farge og produkt-
karakteristikker.

En studie omtalt i rapporten, om hvilken effekt
standardiserte pakninger har hatt pa sigarer og
sigarillos, fant at ogsa disse produktene hadde fatt
redusert appell og at inntrykket av at sigarer er
mindre helseskadelig enn sigaretter, hadde blitt
svekket. Flere rapporterte ogsa at de royket sjeld-
nere og tenkte mer pa & slutte. Studien konklu-
derte med at tiltaket hadde pévirket sigar- og siga-
rillosreykere pa samme mate som sigarett-
roykere.
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Figur 3.1 Total manedlig raykeprevalens i Australia (januar 2001 til september 2015)

Kilde: Post-Implementation Review: Tobacco Plain Packaging 2016, Department of Health, Australia

Videre viser rapporten til en studie som fant
at antallet innringere til en hjelpetelefon for rey-
keslutt ekte med 78 prosent da standardiserte
pakninger ble innfert. Forskningsinstituttet Can-
cer Council Victoria undersekte gjentatte ganger
hvor synlig sigarettpakker og reyking var pa ute-
restauranter for og etter innferingen av tiltaket.
De fant at det var en vesentlig reduksjon i ande-
len synlige sigarettpakker etter innferingen og
ogsa redusert reyking. Studien konkluderte med
at standardiserte tobakkspakninger ogsi pavir-
ker sosiale normer knyttet til reyking, noe som
vil ha en positiv effekt pa rekruttering av unge og
pa hjelp til roykeslutt.

Evalueringsrapporten fra Australia viser til at
industrifinansierte studier kritiserer konklusjo-
nene i de ovenfor nevnte studiene. Rapporten
papeker at de industrifinansierte studiene opply-
ser lite om hvilken metodologi de har brukt og at
de motsier funn fra fagfellevurderte og publiserte
akademiske studier fra anerkjente eksperter
innen tobakksforebygging og folkehelse. De
industrifinansierte studiene har blitt gjennomgétt
og vurdert, men tillegges av denne grunn ikke
nevneverdig vekt.

Tobakksindustrien har pastatt at reykeandelen i
Australia faktisk har ekt etter innferingen av stan-

dardiserte pakninger. Dette imetegas i evaluerings-
rapporten. Her fremkommer det at uavhengige
konsulenter pa oppdrag fra departementet, har ana-
lysert en rekke datasett og konkludert med at tilta-
ket har medfert en klar og statistisk signifikant
reduksjon i reykeprevalens, og at effekten er storre
enn forventet. Tiltaket isolert sett ser ut til 4 ha
bidratt til en nedgang pé 0,55 prosentpoeng, noe
som tilsvarer 25 prosent av den totale nedgangen i
roykeandel. I rapporten péapekes at selv dette
sterke resultatet antagelig er underestimert. Det er
videre forventet at denne effekten vil eke over tid.
Ogsa nar det gjelder analyser av royketallene i
de industrifinansierte rapportene fremforer evalu-
eringsrapporten samme kritikk som nevnt over. I
motsetning til industriens péstander viser de
nasjonale befolkningsundersokelsene at reyke-
andelen i Australia har blitt vesentlig redusert
etter innferingen av standardiserte tobakkspak-
ninger. Ogsa relevante data pa salg av tobakks-
varer viser en nedgang i tobakkssalget etter innfe-
ringen. Data fra de australske tollmyndighetene
viser at andelen import av tobakksvarer falt med
11 prosent i perioden 2012 til 2014. Videre viser
undersokelser fra det statistiske sentralbyraet i
Australia at husholdningene brukte over 20 pro-
sent mindre pa tobakksvarer i 2015 enn i 2012.
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Norge har, i likhet med flere andre land, inn-
fort mange restriksjoner pd markedsfering og
sponsing av tobakksvarer, og har et naermest
totalt reklameforbud, herunder et forbud mot syn-
lig oppstilling av tobakksvarer pa utsalgssteder.
Pa grunn av den strenge reguleringen fremstar
markedsfering gjennom produktets emballasje
som den eneste gjenstiende lovlige maten en pro-
dusent kan reklamere for produktet sitt. Derfor
har tobakksindustrien investert store belop i
utvikling av pakkedesign og merkeimage.

Tobakksindustrien har selv uttalt at tobakks-
pakken utgjer selskapets reklameplakat. Dette
ble ogsé lagt til grunn av daveerende Sosial- og
helsedirektoratet i en utredning fra 1. november
2006. I wutredningen viser direktoratet til
forskning som ved hjelp av tidligere interne doku-
menter fra amerikansk tobakksindustri, har
avdekket at tobakkspakkenes utforming er en
integrert del av industriens markedsferingsstra-
tegi og skal tjene to formal: De skal vaere et blikk-
fang i butikkens utstilling av tobakk og de skal
kommunisere et budskap om image. I en péfel-
gende utredning fra SIRUS (Lund og Rise, 2008)
ble det videre papekt at emballasjen er et kommu-
nikasjonsmedium som har gkt sin viktighet fordi
stadig flere land legger restriksjoner péa ordinser
tobakksreklame. Dette er ogsid konklusjonen i
flere internasjonale studier. I retningslinjene til
tobakkskonvensjonen artikkel 13 om tobakks-
reklame er det presisert at «emballasje og pro-
duktdesign er viktige elementer av reklame og
markedsfering». Kort oppsummert fremstar det
som en samlet oppfatning i forskningsmiljeet at
selve tobakkspakningen merket med logo og pro-
dusentens eget design, utgjer en av de siste
pavirkningskanalene som tobakksprodusentene
har ut mot forbrukerne.

Med innferingen av oppstillingsforbudet for-
svant tobakkspakningenes reklameeffekt péa
utsalgssteder. Etter salg er imidlertid tobakkspak-
ninger fremdeles synlige og har en fortsatt rekla-
meeffekt i den tiden produktet brukes. En som
royker en 20-pakning om dagen er eksponert for
pakken over 7000 ganger per ar, slik at reklame-
effekten er betydelig ogsa etter at pakken er solgt.
I Norge er antagelig snusbokser enda mer synlige
i sosiale settinger, seerlig blant unge.

Barn lerer gjentatte ganger hvor farlig og
avhengighetsskapende tobakksprodukter er, at
tobakk aldri ber brukes og at det er ulovlig & selge
tobakksvarer til barn og unge under 18 ar. Likevel
ser barn tobakksprodukter med innbydende inn-
pakninger, farger og design. Voksne kan handtere
denne dobbeltkommunikasjonen ved hjelp av

myndighetenes omfattende helseadvarsler, mens
barn ikke pd samme mate er i stand til & sammen-
holde slike blandede budskap. Departementet
mener at tiltaket klart har et potensial for & redu-
sere oppstart av tobakksbruk.

3.9 Utilsiktede negative konsekvenser

3.9.1

En rekke heringsinstanser fra tobakksindustrien
og handelsnazringen anferer at erfaringer fra
Australia tilsier at standardiserte pakninger vil
fore til gkt ulovlig handel, herunder smugling og
forfalskninger, okt transaksjonstid for butikkan-
satte samt nedgang i pris pa tobakksvarer.

NHO Handel uttaler:

Hearingsinstansenes syn

«Det settes et likhetstegn mellom god design-
markedsfering rettet mot yngre pd den ene
siden og antall nye brukere pa den andre siden.
(...) NHO Handel er enig i at hypotesen er
sannsynlig, og med dette oppstir et annet
speorsmdl; da ma man ogsa anta at attrak-
tiviteten til varer som Kjopes utenlands/taxfritt
fremstar enda sterre i forhold til umerkede
varer. Det vil si at hvis Norge innferer et forbud
mot Plain Packaging pa norske varer vil de
utenlandske fa et konkurransefortrinn pa det
norske markedet. P4 denne maten brytes et lik-
hetsprinsipp. Lovgivningen retter seg ikke mot
forbrukerens innfersel fra utlandet, og nord-
menn vil derfor fritt kunne ta produktene inn i
det omfang som reguleres av tollvernet. Riktig-
nok kan Norge fastsette norsk lov egenhendig,
men konsekvensen vil i sa fall vaere at uten-
landsk naeringsliv som ikke innferer samme
forbud om merking far et stort fortrinn ved
taxfreesalg — et fortrinn som allerede under-
bygges av moms-, avgifts- og tollfritak. I tillegg
vil grensehandel serlig med Sverige métte
antas 4 eke. Enda mer bekymringsverdig er
resultatet i forhold til det svarte markedet.»

Norsk forening mot piratkopier uttaler:

«NACG, Norsk forening mot piratkopier, ser
med bekymring pé forslaget om innfering av et
varemerkeforbud for tobakksvarer i Norge.
Selv om vi har forstaelse for myndighetenes
arbeid med & redusere helseskader som folge
av tobakksbruk, mener vi at et forbud mot bruk
av varemerker pa tobakksprodukter faktisk vil
kunne innebare storre skade enn nytte for
samfunnet:
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Ved 4 tvinge produsentene til & fijerne vare-
merkene — selve garantien for et produkts
kommersielle opprinnelse — fra deres varer,
apner man for at produksjonen av piratkopier
blir vesentlig forenklet.

Det er dermed en opplagt risiko for at inn-
foring av standardiserte tobakkspakninger pa
sikt vil gjere det tilneermet umulig for forbru-
ker & skille mellom ekte og falsk vare. Det
fremstar folgelig som en svart uheldig, om enn
utilsiktet, effekt av det fremsatte forslag at det
vil forenkle bade produksjon og omsetning av
forfalskede tobakksvarer for de kriminelle mil-
joene som star bak piratkopiene.»

Neeringslivets Sikkerhetsrad uttaler:

«NSR viser til rapport fra KPMG skrevet i 2014
om forbruk av sigaretter i Norge, hvor de anty-
der at smuglersigaretter i Norge utgjor nesten
30 % av forbruket. Vil dette forslaget medfere at
det blir enklere & omsette smuglersigaretter i
Norge? Hvis ja, vil mélsettingen om & iverksette
tiltak for & redusere konsumet av tobakk i
befolkningen ha liten effekt, i verste fall mot-
satt effekt.

Vi vet at det allerede i dag smugles inn
store kvanta med sigaretter til landet. Disse
produktene selges apenlyst i Oslos gater.
Denne smuglingen fratar ikke bare staten
hundrevis av millioner kroner i avgifter, den
undergraver ogsa det regulerte lovlige marke-
det. Var bekymring er at forslaget med standar-
diserte tobakkspakninger vil fore til en ekning
i denne formen for ulovlig handel.»

pakninger i Australia har fert til nye rekord-
nivaer av ulovlig handel. De eneste robuste data-
ene om ulovlig tobakksforbruk i Australia kom-
mer fra KPMG, som bruker en metode som er
akseptert og brukt av EU-kommisjonen, alle
medlemsstatene i EU og OECD. I sin vurdering
av den absolutte storrelsen av det svarte marke-
det og langvarige trender, identifiserte KPMG
en vesentlig ekning i det svarte markedet etter
introduksjonen av standardiserte pakninger, fra
11,5% av det totale forbruket i 2012 til 14,5% i
2014 - til tross for at andelen ulovlig forbruk
hadde veert nedadgéende i arene for 2012.

Norge har allerede i dag en av verdens hey-
este andeler av illegale handel. Ifelge nyere
rapporter fra KPMG er faktisk nesten hver
tredje sigarett som blir reyket i Norge ulovlig
(det vil si 0,954 milliarder sigaretter, noe som
utgjer 28,4 % av det totale forbruket).»

Tobakksimporteren M.Sorensen AS uttaler:

«Den foreslatte reguleringen vil dessuten
kunne bidra til gkt grensehandel og omsetning
av ulovlige tobakksvarer. Dette er allerede et
stort problem; det fremgar i en ny rapport gjort
av KPMG for bl.a. Philip Morris Norway AS at
sa mye som 28,4 % av forbruket i Norge er smu-
glersigaretter. Dette utgjer omtrentlig 960 mil-
lioner sigaretter og 1,6 milliarder i tapte skatte-
inntekter. I tillegg stammer 18,8 % av sigaret-
tene i Norge fra grensehandel. (Ref: «Project
Sun» av KPMG pa oppdrag fra British Ameri-
can Tobacco, Imperial Tobacco Limited, JT
International SA og Philip Morris International
Management SA) .»

Fremskrittspartiets ungdom er Kkritiske til for-
slaget om standardiserte tobakkspakninger og
uttaler:

Spesialforretningen Sorensen Tobakk AS uttaler:

«Som et resultat av heye avgifter og annen
regulering pa tobakk blir det i Norge omsatt
ulovlige sigaretter for mer enn halvannen milli-
ard kroner. Dette er en utvikling myndighetene
ber motvirke, ikke bidra til. Erfaringer fra blant
annet Australia tilsier at smugling av
tobakksvarer eker ved innfering av standardi-
serte pakker.»

«Samtidig som forskning viser en nedgang i
omsetning av tobakk med neytrale forpaknin-
ger (...) opplever vi en stadig ekning i smug-
ling av tobakk til Norge, noe som er viktig & ha
med i vurderingen og som vi mener ikke blir
vektlagt i saerlig grad.

Norway Empty Pack Survey (Under-
sokelse foretatt av de internasjonale tobakks-
selskapene Philip Morris, Imperial Tobacco,
British American Tobacco og JTI) viser at

47,2 % av alle sigaretter som ble roykt i Norge
ikke er omsatt gjennom regulerte kanaler.

Pa bakgrunn av dette er forslaget om noy-
tral varemerking, pa linje med synlighetsforbu-
det, et forslag vi mener vil gi mindre positiv
effekt pa det totale konsumet.»

Philip Morris fremforer at standardiserte paknin-
ger vil ha negativ innvirkning péa ulovlig handel
med tobakksvarer:

«Departementet har i heringsnotatet ikke tatt i
betraktning at introduksjon av standardiserte
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Arendal Neeringsforening mener at standardiserte
tobakkspakninger vil medfere gkt transaksjonstid
i butikkene:

«Forslaget vil gjore det vanskelig & skille pro-
duktene. Departementets forslag inneberer
at alle tobakkspakninger vil vaere identiske,
med unntak av en liten skrift som indikerer
produktnavn. Dette vil ha flere uheldige kon-
sekvenser, blant annet for arbeidshverdagen
til medarbeidere i butikkene som vil bruke
lengre tid pa & skille de ulike produktene.
Organisering av produkter etter leveranse fra
leverander vil folgelig blir mer tidkrevende og
stjele fra tiden som ansatte med fordel kunne
brukt annerledes. Videre vil det ta lengre tid &
betjene kundene som skal kjope tobakk.
Tobakksvarene er plassert slik at de ansatte
maé gi produktene til kundene. Ved at produk-
tene ikke skiller seg ut pa farge og design kan
vi forvente at de ansatte vil bruke mer tid pa a
lete frem produktene. Hver enkelt betjening
vil ikke nedvendigvis ta mer enn noen
sekunder ekstra, men i sum blir dette svart
mye ekstraarbeid over tid.»

Denne bekymringen deles av Oslo Handelsstands
Forening, Kysten Rundt SA og Best Stasjon AS.

Swedish Match mener at standardisering av
snus vil fore til okt grensehandel, og uttaler:

«Snus er et av de viktigste produktene nord-
menn reiser til Sverige for 4 Kkjope. Dersom
man eoker forskjellene pa det norske og det
svenske markedet ytterligere, vil denne han-
delslekkasjen eke. Tall fra analyseselskapet
Nielsen viser at allerede i dag kjopes en av fem
snusbokser i Sverige.

Forslaget vil ogsa ha en rekke negative kon-
sekvenser for norsk neerings- og handelsliv.
Det vil bli vanskeligere for butikkene 4 hénd-
tere de anonymiserte produktene og selge rett
produkt til forbruker.»

Swedish Match anforer ogsa at tiltaket vil ha nega-
tive konsekvenser for detaljhandelen:

«Ved en eventuell innfering av anonyme for-
pakninger vil dette medfere en rekke praktiske
ulemper for norsk dagligvare. Det blir vanske-
ligere for de butikkansatte 4 finne rett produkt,
og det vil medfere mer ko i butikken. Dette er
en situasjon som norsk dagligvare og norske
forbrukere ikke ensker.

Dersom man innferer anonyme forpaknin-
ger er det fare for at markedet svarer med dif-
ferensierte priser. Dette fins det klare eksem-
pler pa fra Australia da de innferte anonyme
forpakninger for sigaretter og er et av de fa til-
fellene hvor sigarettbaserte erfaringer har
relevans for salget av snus i Norge.»

Helsedirektoratet viser til erfaringer fra Australia
og uttaler:

«Det har veert hevdet at standardiserte snus-
og reykpakker uten logo vil fore til gkt smug-
ling. Erfaringer fra Australia som har hatt stan-
dardiserte pakninger siden 2012, viser at det s&
langt ikke pavist noen gkning i ulovlig handel.
Dette ble senest stadfestet i en omfattende eva-
luering publisert i mars i ar i BMJ-tidsskriftet
Tobacco Control.

Det har ogsé veert pastatt at standardiserte
pakker vil veere lettere & forfalske, men for-
falskning av standardiserte pakker vil verken
vaere enklere eller vanskeligere enn for-
falskning av vanlige pakker. Forskning antyder
heller at standardiserte pakker kan bidra til
nedgang i ulovlig handel. Hvis forfalskede
tobakksvarer fortsetter a bruke varemerker og
utelate helseadvarsler, vil tollen lett oppdage
forfalskningene.»

Nasjonalt rdad for tobakksforebygging viser til en
spesialutgave av tidsskriftet Tobacco Control, og
uttaler:

«Radet onsker ogsé 4 imetegé tobakksindustri-

ens pastander om at standardisert tobakkspak-

ker vil fore til okt smugling. Tobacco Control

Journal (British Medical Journal) publiserte i

mars i ar 14 nye studier som evaluerer effekten

av standardiserte pakker etter innferingen i

Australia i 2012.

Studiene viser bl.a. at det ikke kan pavises
noen gkning i ulovlig handel av tobakk i Aust-
ralia etter innferingen av standardiserte
tobakkspakker. Studiene viser ogsa at
e standardiserte pakker ikke har péavirket

tobakksprisen,

e ekspederingstiden ved kjop av tobakk er
uendret,

e det eringen endring i hvor reykerne kjoper
royk (dvs. at effekten av standardiserte
tobakkspakker ikke har péavirket sma
utsalgssteder mer enn storre).»



74 Prop.142L

2015-2016

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

Ogsa Kreftforeningen viser til erfaringer fra Aust-
ralia, og uttaler:

«Tobakksindustrien og dens stottespillere hev-
det at dersom man innferte standardiserte
tobakkspakninger i Australia, ville for eksem-
pel prisen pa tobakk synke dramatisk og ulov-
lig handel fa et stort oppsving. Studiene etter
innferingen av tiltaket viser at ikke noe av dette
har skjedd. Industrien har ogsa hevdet at tiden
det tar & ekspedere kunder etter innferingen av
standardiserte tobakkspakker ville gke. Dette
har heller ikke skjedd, ekspederingstiden er
uendret. Forskerne undersegkte ogsa om aust-
ralske roykere i mindre grad kjepte sigarettene
sine fra sma forhandlere (kiosker osv.) og om
de oftere kjopte billige merker importert fra
Asia etter innferingen av SI. De fant at andelen
som handlet fra sma utsalg ikke endret seg og
at det ikke var flere som Kjopte billige asiatiske
merker (Scollo, Zacher, Durkin & Wakefield,
2014). Resultatene fra Australia viser ogsa at
stotten til tiltaket har okt etter at det ble inn-
fort.»

3.9.2 Departementets vurdering

De fleste av heringsinstansene fra tobakksindu-
strien har fremsatt pastander om at standardiserte
pakninger i Australia har fort til en rekke utilsik-
tede negative virkninger.

Departementet viser til den australske evalue-
ringsrapporten, som i sin kost/nytte-analyse vur-
derte den potensielle effekten av standardiserte
tobakkspakninger pa endringer i ulovlig handel.
P4 samme méte som heringsinnspillene fra
tobakksindustrien og handelsneringen i Norge,
uttrykte ogsa disse akterene i Australia bekymrin-
ger knyttet til okt smugling og forfalskninger som
folge av innferingen av standardiserte pakninger.
Tobakksindustrien stettet seg pa en rekke rappor-
ter som var bestilt av de tre storste tobakksprodu-
sentene, men evalueringsrapporten finner at disse
ikke kan tillegges vekt da forfatterne av de indus-
trifinansierte rapportene selv har tatt omfattende
forbehold i rapportene. De industrifinansierte rap-
portene har ogsa blitt sterkt kritisert for metode-
feil.

Evalueringsrapporten viser til data fra de aust-
ralske tollmyndighetene, befolkningsundersekel-
ser samt flere fagfellevurderte studier, som alle
fant at det ikke har skjedd noen ekning i ulovlig
handel, herunder smugling og forfalskninger,
med tobakksvarer i Australia. Evalueringsrappor-
ten konkluderer med at effekten av standardiserte

tobakkspakninger pa ulovlig handel i Australia
sannsynligvis er liten, om noe i det hele tatt.

I heringssvarene har flere av representantene
fra tobakksindustrien framsatt pastand om at neer-
mere 30 prosent av sigarettene som roykes i
Norge, er smuglet inn. Dette anslaget stéar i sterk
kontrast til de opplysninger som fremkommer av
tidligere SIRUS sin lepende datainnsamling om
forsyningskilder for tobakk. I 2015 svarte kun tre
prosent av befolkningen at de hadde benyttet for-
syningskilder (utenom taxfree) til en pris som var
betydelig billigere enn vanlig utsalgspris», noe
som vil kunne gi en indikasjon pa andelen som er
innsmuglet eller omsatt som tjuvgods. Respon-
dentene ble ogsa stilt direkte spersmél om de «i
lopet av siste halvar hadde kjopt sigaretter i Norge
som du tror eller vet er smuglersigaretter». Kun
seks prosent svarte bekreftende pa dette. Mer
enn halvparten av disse (67 prosent) oppga at
kjent (30 prosent) eller ukjent privatperson (37
prosent) var leverander av disse smuglersiga-
rettene.

Det er heller ikke noe som tyder pa at
innsmuglet snus utgjer noen stor forsyningskilde.
Kun én prosent av snushrukerne oppga at de
hadde anskaffet seg snus til en pris som var bety-
delig billigere enn vanlig utsalgspris.

Det er riktig at relativt mye av tobakken i Norge
kommer fra uregistrerte forsyningskilder (ca. 45
prosent), men det er grensehandel og taxfree-salg
som star for de vesentligste bidragene.

Departementet vil papeke at det er péfallende
at industrifinansierte rapporter konsekvent kom-
mer til en annen konklusjon enn uavhengige for-
skere og det data fra offentlige myndigheter viser.
Industriens rapporter redegjor i liten grad for hvil-
ken metode som er benyttet, og flere har blitt kraf-
tig kritisert av uavhengige, respekterte forskere.
Departementet mener at disse rapportene ikke
kan tillegges vekt av betydning.

Industrien hevder ogsa at standardiserte
tobakkspakninger vil eke ulovlig handel med
tobakksvarer fordi pakkene vil veere enklere & for-
falske. Departementet fremholder at det allerede i
dag er relativt enkelt & forfalske tobakksemballa-
sjen, slik at forfalskning av standardiserte pakker
verken vil veere enklere eller vanskeligere enn for-
falskning av ordinaere pakker. Tobakkselskaper
har tidligere uttalt at selv kompliserte skattemer-
ker med hologrammer, spesialblekk og kompli-
serte designelementer kan Kkopieres raskt og
enkelt. Departementet mener at det derfor ikke er
belegg for 4 hevde at de foreslatte reguleringene
vil fore til sterre andel av forfalskede tobakks-
varer.
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Departementet viser ogsa til den uavhengige
Chantler-rapporten fra Storbritannia, som har sett
spesielt pa pastanden om at standardisert emballa-
sje vil fore til okt tobakksforbruk, fordi prisene pa
tobakk vil synke pga. konkurransesituasjonen,
eller fordi bruken av billig og ulovlig tobakk vil
oke. Rapporten konkluderer med folgende:

«It is my view that the risks of price effects
undermining the objectives of a standardised
packaging policy are small and that the impacts
could be readily mitigated through taxation if,
nevertheless, they were to materialise. I am not
convinced by the tobacco industry’s argument
that standardised packaging would increase the
illicit market, especially in counterfeit ciga-
rettes. It seems to me that the solution to illicit
use is instead, to have an effective enforcement
regime, and the enforcement agencies in the UK
have already demonstrated that an effective
enforcement regime and appropriate sanctions
can keep illicit [tobacco products] to low levels,
even in a relatively high tax jurisdiction.»

Spersmalet er ogsa vurdert av EU-kommisjonen i
deres konsekvensanalyse av det nye tobakks-
direktivet. De mener det ikke er framlagt doku-
mentasjon for at standardiserte tobakkspakninger
vil fore til okt omsetning av falske tobakksvarer.
De uttaler videre at argumentet virker kontra-
intuitivt, da produsenter av falske tobakksvarer
prover & utnytte anerkjennelsen og gjenkjennel-
sen knyttet til tobakksprodukters merkevarer.
Dette er mulig nd, men vil ikke veere mulig med
standardisert emballasje.

Det viktigste tiltaket for & motvirke ulovlig
handel er under enhver omstendighet gode kon-
trollrutiner og regionalt og internasjonalt samar-
beid. Departementet viser til at det nye tobakks-
direktivet inneholder regler om felles sikkerhet-
smerking og sporingssystem som nettopp skal
sikre bedre kontroll. Videre har Norge signert
tobakkskonvensjonens protokoll mot ulovlig han-
del. Hovedtiltakene i protokollen er at partslan-
dene skal styrke kontrollen med forsyningskjeden
for tobakksvarer gjennom bl.a. & etablere en glo-
bal sporingsmekanisme for tobakksvarer, for a
gjore det mulig & spore bade produsent av varen
og hvilke salgsledd i forsyningskjeden den har
veert gjennom. Det skal ogsé etableres en lisens-
ordning for akterer involvert i tobakksproduk-
sjon, -eksport og -import. Departementet vil
komme tilbake med forslag til gjennomfering av
disse bestemmelsene.

3.10 Forholdet til E@S-retten

3.10.1 Heringsinstansenes syn

Flere heringsinstanser fra tobakksindustrien
mener at et krav om standardiserte tobakkspak-
ninger vil veere i strid med EQJS-avtalen. Tobakks-
industriens felleskontor uttaler:

«Det er ... vart syn at innfering av standardi-
sert forpakning vil utgjere en handelshindring
i strid med EQS Art. 11, jf Art. 13, da tiltaket
ikke har noen merkbar effekt pa folkehelsen.
Videre vil tiltaket skape betraktelige negative
virkninger for folkehelsen gjennom ekt smug-
ling av forfalskede tobakksprodukter. Og det
foreligger flere, mindre inngripende virkemid-
ler for & oppné de onskede malsetninger, som
norske myndigheter ikke engang har vurdert.»

Philip Morris uttaler at standardiserte pakninger
ulovlig vil begrense den frie flyten av varer innenfor
EQS, og at EQS-avtalen artikkel 13 stiller strenge
bevismessige krav til det faktiske grunnlaget for a
rettferdiggjore slike restriksjoner. De fremholder i
den sammenheng at det ikke finnes tilgjengelige
empiriske data som viser at tiltaket har oppnadd
den enskede malsetningen i Australia.

ANFO Annonsorforeningen uttaler:

«Norske myndigheter har allerede innfert
meget strenge reguleringer nar det gjelder
markedsfering av tobakk. Dette stotter ANFO.
Forslaget om neytrale tobakksesker bryter
imidlertid med et svaert viktig prinsipp nér det
gjelder muligheten til 4 skille et produkt fra et
annet gjennom bla. markedsfering. A bryte
dette prinsippet fordi man haper at det skal ha
effekt pa folkehelsen mener vi ikke er et viktig
nok argument.»

Ogsa Fremskrittspartiets ungdom er Kritiske til for-
slaget om standardiserte tobakkspakninger, og
uttaler:

«A patvinge et produkt en viss utforming er en
alvorlig krenkelse av produsentens intellektu-
elle eiendom. Produsentens logo, med tilhe-
rende merkeelementer, er produsentens eien-
dom og ber derfor kunne brukes fritt pa pro-
duktene de selv lager.»

NHO mener at lovforslagets forhold til EQS-avta-
len ikke er godt nok utredet, og uttaler videre:
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«Dette gjelder sarlig den sékalte proporsjona-
litetsvurderingen, og forholdet til om tiltaket er
nedvendig og forholdsmessig for & oppna det
valgte formalet. Departementet konstaterer
kort i denne sammenheng at det ikke finnes
andre tiltak som vil ha tilsvarende effekt over-
for alle de formal som begrunner standardi-
serte tobakkspakninger. NHO understreker at
kravet til nedvendighet innebzerer at de alter-
native tiltakene ikke nedvendigvis behever &
veere like virkningsfullt som det foreslatte til-
taket om standardiserte tobakkspakninger, sa
lenge det er virkningsfullt nok. Forholdsmes-
sighetsvurderingen er viktig siden det fore-
slitte tiltaket er sveert inngripende i grunnfri-
hetene. NHO etterlyser derfor en mer inngé-
ende vurdering av alternative tiltak som for
eksempel bevillingsordninger og handhevelse
av aldersgrensene.»

Flere heringsinstanser fra tobakksindustrien viser
ogsa til et seksmal mot Storbritannia (C-547/14
Phillip Morris Brands and Others), med pastand
om at tobakksdirektivets artikkel 24(2), som sier
at direktivet ikke er til hinder for at medlems-
statene innferer krav om standardiserte tobakks-
pakninger, er ugyldig.

Flere av heringsinstansene fra tobakksindu-
strien fremholder at departementet heller ber vur-
dere andre tilgjengelige og mindre inngripende
alternative tiltak. Som eksempler pa alternative til-
tak nevner Tobakksindustriens felleskontor bevil-
lingsordning for tobakkssalg, skjerpet handhe-
velse av aldersgrensene, mediekampanjer, skole-
programmer og andre tiltak som gar pa 4 regulere
omsetningen av tobakksvarer. De fremholder at
alle disse tiltakene har dokumentert effekt, bade
samlet og enkeltvis. Philip Morris nevner i tillegg
kriminalisering av langing til mindrearige, og kon-
Kluderer med at «selv om standardiserte paknin-
ger teoretisk sett ville kunne veere et egnet tiltak
for a redusere royking, vil det ikke vaere nedven-
dig».

Swedish Match mener at lovforslagets forhold
til EOS—retten mé vurderes separat for sigaretter
og snus, og at proporsjonalitetsprinsippet ikke er
oppfylt nar det gjelder snus. De uttaler:

«Et forslag om standardiserte forpakninger ma
gjores til gjenstand for den proporsjonalitets-
vurdering som alltid skal gjeres etter EQJS-avta-
lens artikkel 11 og 13. Det norske forslaget
innebarer et tiltak med tilsvarende virkninger
som en kvantitativ importrestriksjon etter
EQS-avtalen artikkel 11. Reglene vil kunne

forby visse former for markedsforing i Norge,
som igjen vil kunne begrense volumet av
importert snus produsert i andre E@QS-stater,
slik som Sverige, siden dette vil pavirke omset-
ningen av disse produktene i Norge.
EFTA-domstolen uttalte i dom mot Philip Mor-
ris av 12. september 2011 at «i henhold til fast
rettspraksis star menneskers liv og helse
overst blant de verdier og interesser som
beskyttes av E@S-avtalens artikkel 13»». Nér
det gjelder snus kan E@QS-avtalens artikkel 13
ikke anvendes. Swedish Match konstaterer
seerlig at forslaget om standardiserte forpak-
ninger, hva gjelder snus, ikke er begrunnet av
eller nedvendig for 4 beskytte folkehelsen.
Markedsferingsforbud far bare innferes i hen-
hold til E@S-avtalens artikkel 13 dersom en
reell risiko for folkehelsen er tilstrekkelig
underbygget gjennom de siste vitenskapelige
undersokelser som er tilgjengelig da et vedtak
om et slikt forbud fattes. Sdledes méa virknin-
gene pa folkehelsen utredes grundig i hvert
enkelt tilfelle. Forslaget om standardiserte for-
pakninger ma vurderes separat for henholdsvis
snus og sigaretter. Dette kommer Kklart frem av
det forhold at kreftadvarslene i 2003 ble fjernet
som folge av EU-direktiv 2001/37/EF som
skilte mellom snus og sigaretter. Et eventuelt
forbud far ikke ha sterre handelshindrende
virkning enn det som er nedvendig for &
beskytte folkehelsen, jf. proporsjonalitetsprin-
sippet.

Swedish Match er av den oppfatning at
heringsnotatets uttalelse om snusens pavirk-
ning av folkehelsen ikke kan begrunne forsla-
get om standardiserte forpakninger hva gjelder
snus, og at det kreves at heringsnotatet noye
ma utrede og overveie alternative tiltak. Forsla-
get slik det foreligger gar for langt i forhold til
de ovennevnte EU/E@S-rettslige prinsipper, og
da spesielt proporsjonalitetsprinsippet. 1 for-
hold til snus foreligger det etter Swedish Match
syn ikke tilstrekkelig dokumentasjon for helse-
skader til a rettferdiggjere sa vidtgripende inn-
grep i den frie bevegeligheten av lovlige varer
som det legges opp til i forslaget. I slutten av
avsnitt 3.7.1. heter det, uten at dette gis noen
form for begrunnelse eller forklaring, at
«Departementet har vurdert at det ikke finnes
andre tiltak som vil ha tilsvarende effekt over-
for alle de formal som begrunner standardi-
serte tobakksforpakninger». Norge er som
EQS-stat forpliktet til 4 velge det minst inngri-
pende alternativet. Heringsnotater er meget
mangelfullt i dette henseende.»
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3.10.2 Departementets vurdering

EUs tobakksdirektiv 2014/40/EU regulerer ikke
standardiserte tobakkspakninger direkte, men det
presiseres i artikkel 24(2), jf. fortalen pkt. 53, at
direktivet ikke er til hinder for at medlemsstatene
innferer krav om standardiserte tobakkspakninger
dersom dette er begrunnet i hensynet til folkehel-
sen, stér i et rimelig forhold til mélet og ikke inne-
beerer vilkarlig forskjellsbehandling eller skjult
handelshindring. Det har veert reist spersmal ved
forstaelsen av artikkel 24 (2), jf. omtale av seksma-
let mot britiske myndigheter i kapittel 3.2.2 over.
EU-domstolen har i sin avgjerelse av 4. mai 2016 i
sak C-547/14 Phillip Morris Brands and Others,
fastslatt at medlemsstatene kan innfere og opprett-
holde nasjonale regler om standardisert tobakks-
pakning for sa vidt gjelder de elementer som direk-
tivet ikke harmoniserer, herunder farge. Medlems-
statene har siledes vid adgang til 4 innfore nasjo-
nale regler om standardiserte tobakkspakninger.

Hvorvidt innfering av standardiserte tobakks-
pakninger er i trdd med EOS-retten, ma etter
departementets syn vurderes bade etter vilkarene
som fremgéar i direktivets artikkel 24(2), samt
E@S-avtalen artikkel 11, om restriksjoner pa den
frie bevegelsen av varer, og artikkel 13, som pa
neermere vilkir hjemler innferingen av restriksjo-
ner dersom de er begrunnet i nermere angitte
hensyn. I og med at vurderingen etter direktivets
artikkel 24 (2) i stor grad vil veere sammenfallende
med de nevnte bestemmelsene 1 EQS-avtalen, tar
departementet i den videre vurderingen utgangs-
punkt i sistnevnte.

Vilkarene nevnt i artikkel 24 (2) ma forstasilys
av prinsippet om fri varebevegelse og hvilke
begrensninger i vareflyten som er egnede og ned-
vendige av folkehelsehensyn etter E@S-avtalen
artikkel 11 og 13.

Restriksjonsvurdering

E@S-avtalen oppstiller i artikkel 11 et forbud mot
tiltak som hindrer eller begrenser den frie utveks-
ling av varer. Pabudet om standardiserte tobakks-
pakninger og -varer utgjer produktkrav, og depar-
tementet legger til grunn at forslaget omfattes av
E@S-avtalen artikkel 11 som forbyr kvantitative
importrestriksjoner og andre tiltak med tilsva-
rende virkning.

Lovlige hensyn

Spersmalet blir deretter om tiltaket likevel er et
lovlig tiltak etter E@S-avtalen artikkel 13.

Tobakksbruk inneberer alvorlig helserisko, jf.
nermere omtale i punkt 1.4 over. Forslaget om
standardiserte tobakkspakninger har som mal &
redusere tobakksbruken gjennom & gjore
tobakksvarer mindre attraktive for unge, oke
effekten av helseadvarslene, redusere pakninge-
nes mulighet til & gi villedende inntrykk av helse-
risiko, og tiltaket er sdledes begrunnet i hen-
synet til folkehelsen. Dette er et lovlig hensyn i
henhold til artikkel 13. Hensynet til folks liv og
helse er ofte omtalt som det fremste blant de
hensyn artikkel 13 skal beskytte. Som EFTA-
domstolen uttrykker det i sak E-16/10 Philip
Morris avsnitt 77:

«I henhold til fast rettspraksis star menneskers
liv og helse overst blant de verdier og interes-
ser som beskyttes av EQS-avtalen artikkel 13.
Det er EOS-statene, innenfor begrensningene
fastsatt i E@S-avtalen, som skal bestemme hvil-
ken grad av beskyttelse de ensker 4 gi ...»

I heringsuttalelsen fra Swedish Match reises det
spersmal om ogsd et enske om begrensing i
snusbruken kan begrunnes med hensynet til
folkehelsen. Swedish Match anferer at det ikke
finnes «tilstrekkelig dokumentasjon for helse-
skader [ved snusbruk] til & rettferdiggjore sa
vidtgripende inngrep» i den frie vareflyten.
Departementet er uenig i dette. Folkehelseinsti-
tuttets rapport fra 2014 om helserisiko ved snus-
bruk finner at det er godt dokumentert at bruk
av snus medferer risiko for en rekke alvorlige
helseskader, jf. neermere omtale i kapittel 4.2
over. Det forhold at snusbruk er langt mindre
helseskadelig enn reyking, betyr ikke at helseri-
sikoen ved snusbruk er uten betydning. Dette
gjelder seerlig for sérbare grupper som barn og
unge, hjertesyke samt gravide. Norge har valgt 4
ha et hoyt beskyttelsesniva for folkehelsen, saer-
lig nar det gjelder tobakksbruk, og i tobakks-
skadeloven er det oppstilt en langsiktig malset-
ning om at Norge skal bli tobakksfritt. Denne
malsetningen inkluderer ogsd bruk av snus.
Videre gjelder tobakkskonvensjonen, hvis ret-
ningslinjer anbefaler innfering av standardiserte
tobakkspakninger, for béade reyketobakk og
roykfri tobakk. I tillegg har Norge sluttet seg til
den globale maélsetningen om en 25 prosent
reduksjon i ikke-smittsomme sykdommer innen
2025, herunder en 30 prosent reduksjon i
tobakksbruk, noe som inkluderer bade reyking
og snusbruk. Sett i lys av den kraftige okningen i
snusbruk blant unge de siste drene, anser depar-
tementet det som serlig viktig for at vi skal
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kunne na vare folkehelsemal, at ogsad snusbokser
omfattes av standardiseringskravet.

Proporsjonalitetsvurdering

EU-domstolen og EFTA-domstolen har understre-
ket at det er opp til statene & fastsette niviet for
beskyttelse av folkehelsen og hvordan denne
beskyttelsen skal oppnés. Det innebaerer at statene
har en viss skjennsmargin, men likevel slik at
denne skjennsmarginen mai ivaretas innenfor ram-
men av proporsjonalitetsprinsippet. I dette ligger
at tiltaket «ma veere egnet til & oppnéd malsettingen,
og videre ma den samme malsettingen ikke like
effektivt kunne oppnés ved tiltak som i mindre
grad hindrer handelen innen EJS», jf. EFTA-dom-
stolens uttalelse i sak E-4/04 Pedicel avsnitt 56.

Proporsjonalitetstesten bestar altsd av to
hovedelementer: Egnethet og nedvendighet. Ved
den neermere vurderingen ma det tas hensyn til
det forhold at den isolerte effekten av ulike
tobakkstiltak er vanskelig & maéle, og at ev. effekt
ofte vil inntre over noe tid.

Egnethetsvurdering

Departementet har vurdert at tiltaket er egnet til
& redusere helseskader forarsaket av tobakks-
bruk, seerlig ved a bidra til redusert rekruttering
blant unge. Forméilet med standardiserte
tobakkspakker er & gjore tobakksvarer mindre
attraktive ved 4 begrense pakningens reklame-
effekt, oke effekten av helseadvarslene, samt
minimere risikoen som pakkedesign kan ha ved
4 gi villedende informasjon om helseskade. Det
antas at tiltaket vil ha en moderat effekt pa roy-
king blant voksne, og videre at tiltaket vil bidra
til & denormalisere tobakksbruk og tobakkspro-
dukter i samfunnet.

Kravet til egnethet innebeerer at det ma veere
«rimelig & tro at tiltaket ville kunne bidra til &
beskytte menneskers helse», jf. sak E-16/10 Philip
Morris avsnitt 83 om oppstillingsforbudet. Dette
gjelder selv om det hersker en viss vitenskapelig
usikkerhet om tiltakets egnethet og nedvendig-
het. EFTA-domstolen har ogsa akseptert at virk-
ningene av et tiltak kan inntre over tid. Departe-
mentet mener at det er grunn til 4 tro at vurderin-
gen av standardiserte tobakkspakninger méa vur-
deres noksi likt som oppstillingsforbudet, der
EFTA-domstolen fant en presumpsjon for egnet-
het, jf. avsnitt 84:

«I denne sammenheng legger EFTA-domsto-
len til grunn at et tiltak som forbyr synlig opp-

stilling av tobakksprodukter, som er det denne
sak gjelder, etter sin art synes egnet til &
begrense, i alle fall pa lang sikt, forbruket av
tobakk i den berorte EQS-stat. I mangel av
klare bevis for det motsatte, kan et tiltak av
denne type séiledes ses som egnet til 4 beskytte
folkehelsen.»

Departementet viser til omtale av kunnskaps-
grunnlaget for forslaget i underkapittel 3.1.1 oven-
for. Departementet anser at forskningen samlet
sett underbygger at tiltaket er egnet til 4 nd mal-
setningen, sarlig nar det gjelder unge, som er pri-
mearmalgruppen, men ogsa for tobakksbrukere
mer generelt. Videre indikerer forskningen at til-
taket vil ha en denormaliserende effekt. Det fore-
slatte tiltaket er ogsa en naturlig forlengelse av
andre tobakksforbyggende tiltak, som oppstil-
lingsforbudet og reklameforbudet, og ledd i en
sammenhengende og konsistent tobakkspolitikk
siden begynnelsen av 1970-tallet.

Pi denne bakgrunn legger departementet til
grunn at tiltaket oppfyller egnethetskravet etter
E@S-avtalen artikkel 13.

Ngdvendighetsvurdering

Det neste sporsmélet er om standardiserte
tobakkspakninger er nedvendig for 4 nd malset-
ningene, eller om de kan nds like effektivt med
mindre inngripende virkemidler. Det avgjerende
er om alle mélsetningene kan nés like effektivt
med alternative virkemidler.

Departementet er klar over at standardiserte
tobakkspakninger er et inngripende virkemiddel
overfor tobakksprodusenter. Slike tiltak vil bare
veere nedvendige for & nd maélsetningene opp til
det beskyttelsesniviet som er valgt. I vurderingen
ma det tillegges vekt at Norge i flere tidr har lagt
til grunn et seerlig heyt beskyttelsesnivd pa
tobakksomradet med omfattende tobakksforebyg-
gende lovgivning samt andre tiltak, men fram til
nd i liten grad har regulert selve tobakkspakkene
eller -produktene. Det er i formélsparagrafen til
tobakksskadeloven vist til at det langsiktige malet
for norsk tobakkspolitikk er & oppna et tobakks-
fritt samfunn, jf. lovens § 1.

Departementet legger til grunn at forslaget
om standardiserte tobakkspakker er et viktig ele-
ment i en storre pakke med tiltak som har til for-
mal & redusere og forebygge skadevirkninger av
tobakksbruk. Forslaget mé ikke betraktes som
alternativ til evrige tiltak i det tobakksforebyg-
gende arbeidet, men som et supplement til disse.
Tiltakene virker sammen og over tid.
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Det er en sentral malsetting for myndighetene
at feerrest mulig unge starter i reyke eller snuse,
for dermed a hindre at de i framtiden blir avhen-
gig av tobakk. Tiltaket er spesifikt rettet mot
tobakkspakken som reklamekanal etter at pakken
er kjopt. A redusere reklameeffekten som tobakk-
spakker utgjer vil veere sentralt bade som fravaer
av reklame og som ledd i denormaliseringen. Det
vil ogsd eke oppmerksomheten og effekten av
helseadvarslene. Departementet har vurdert at
det ikke finnes andre tiltak som vil ha tilsvarende
effekt overfor alle de formal som begrunner stan-
dardiserte tobakkspakninger.

Tobakksindustrien har trukket frem flere
eksempler pa alternative tiltak de mener at depar-
tementet burde ha vurdert fremfor forslaget om
standardiserte tobakkspakninger. Departementet
vil kort knytte noen kommentarer til disse. Nar
det gjelder innfering av bevillingsordning for
tobakkssalg og tilsyn med aldersgrensen, har
Stortinget allerede vedtatt en slik bevillings- og til-
synsordning. Denne er ikke satt i kraft ennd, i
pavente av et forslag om endringer i ordningen for
4 gjore denne enklere og mindre byrakratisk.
Departementet kan uansett ikke se at en tilsyns-
ordning med tobakkssalg ville bidra til & oppné
alle de nevnte formailene med standardiserte
tobakkspakninger. En tilsynsordning vil f.eks.
ikke pévirke voksnes tobakksbruk, ei heller fore
til denormalisering av tobakk.

Nar det gjelder industriens forslag om hold-
nings- og skoleprogrammer, er dette tiltak som
allerede er iverksatt i Norge for flere ar siden.
Det samme gjelder forslaget fra Philip Morris
om 4 kriminalisere langing til mindrearige. Dette
dekkes allerede av tobakksskadeloven § 17.

Pa denne bakgrunn er det etter departemen-
tets syn, behov for ytterligere tiltak for a sikre
folkehelsen, som ikke andre virkemidler kan
bidra til. Departementet konkluderer etter dette
med at forslaget om standardiserte tobakks-
pakninger ikke er i strid med EQS-retten.

3.11 Forholdet til WTO-retten

Verdens handelsorganisasjon (WTO) er den eneste
globale organisasjon som regulerer handel mellom
stater. Norges medlemskap innebzerer en forplik-
telse til & felge WTOs regelverk om handel over
landegrensene. Brudd pa reglene kan medfere
mottiltak fra andre medlemmer gjennom en egen
mekanisme for tvistelgsning.

WTO-avtalene dekker blant annet varer, tje-
nester og immaterielle rettigheter. Nar det gjelder

standardiserte tobakkspakkninger, er det saerlig
bestemmelser i avtalen om handelsrelaterte sider
ved immaterielle rettigheter (Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights, heretter TRIPS-avtalen) og avtalen om tek-
niske handelshindringer (Agreement in Technical
Barriers to Trade, heretter TBT-avtalen), som méa
vurderes.

3.11.1 Heringsinstansenes syn

Swedish Match mener at forholdet til WTO-retten
ikke er godt nok vurdert fra departementets side i
heringsnotatet, og uttaler:

«TRIPS-avtalen forutsetter at innehavers vare-
merkerettigheter og bruken av disse skal
respekteres. Dette kommer til uttrykk blant
annet i artikkel 20 i TRIPS som sier at «[t]he
use of a trademark in the course of trade shall
not be unjustifiably encumbered by special
requirements...». TRIPS-avtalen anerkjenner
folgelig varemerkeretten som noe mer enn en
negativ rett.

Videre folger det av artikkel 17 i TRIPS at
lovgiver bare kan gjore begrensede inngrep
(«limited exceptions») i varemerkeretten og
det skal i vurderingen ta hensyn til bade vare-
merkeinnehavers og tredjeparts legitime
interesser («legitimate interests»).

Disse sentrale bestemmelsene i
TRIPS-avtalen synes ikke vurdert i Herings-
notatet i tilstrekkelig grad, som pa s. 29 kun
henviser til TRIPS artikkel 16 nr. 1. Departe-
mentet synes i noye seg med & konstatere at
etter «en vurdering av de relevante bestemmel-
sene, har departementet kommet til at forsla-
get ikke er i strid med WTO-retten». Swedish
Match etterlyser en grundigere vurdering av
forslagets forhold til de forpliktelser Norge har
patatt seg gjennom WTO og TRIPS, noe som
ogsa er et uttrykkelig krav etter direktivet
punkt 53»»

I heringsuttalelsen til British American Tobacco
(BAT) hevdes det bl.a. felgende:

«Standardiserte pakninger vil ogsa gjore at
Norge bryter med sine forpliktelser etter
TRIPS-avtalen artikkel 15.1 og 15.4. Det vil
krenke Norges plikt til & serge for at alle kjen-
nemerker er «capable of constituting a trade-
mark». Et karakteristisk tegn gjor varemerket
til det det er, og «utgjer» dermed et vare-
merke, hvis det kan brukes pa et produkt for
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a skille et foretaks produkter fra ett annet fore-
taks produkter. Definisjonen av et varemerke
er at det er et merke som brukes eller skal
brukes pa et produkt eller i forbindelse med
en tjeneste, for & adskille og identifisere pro-
dukter eller tjenester. Ved a nekte at et kjenne-
tegn blir brukt pd et produkt, vil standardi-
serte pakninger i realiteten nekte ethvert
merke som ikke er ord fra & kunne utgjore et
«varemerke», i strid med TRIPS-avtalen artik-
kel 15.1.»

BAT hevder ogsé at standardiserte pakninger er i
strid med TRIPS-avtalen artikkel 16.3.

Tobakksindustriens felleskontor viser til TRIPS-
avtalen og TBT-avtalen, og fremholder for begges
vedkommende at det ikke er dokumentert at stan-
dardiserte tobakksvarer vil na det fastsatte malet.
Etter TBT-avtalen méa det ogsa vurderes alterna-
tive virkemidler som i mindre grad péavirker han-
delen. Tobakksindustriens felleskontor mener til-
taket standardiserte tobakkspakninger vil veere i
strid med begge avtalene.

3.11.2 Departementets vurdering
TRIPS-avtalen artikkel 15
Artikkel 15.1 forste setning lyder som folger:

«Any sign, or any combination of signs, capable
of distinguishing the goods or services of one
undertaking from those of other undertakings,
shall be capable of constituting a trademark.»

Bestemmelsens andre setning fastsetter at mer-
ker som kan utgjere et varemerke «shall be eligi-
ble for registration».

I tillegg til 4 fastsette rammeverket for hva
som kan utgjere et varemerke, og siledes veere
berettiget til registrering, uttrykker artikkel 15
hvilke betingelser som gjelder for registrering. I
denne sammenheng kan det spesielt nevnes at
artikkel 15.4 viser til at:

«The nature of the goods and services to which
a trademark is to be applied shall in no case
form an obstacle to registration of the trade-
mark.»

Ut fra ordlyden er det Klart at artikkel 15.4 legger
begrensinger pa WTOs medlemmer med hensyn
til registrering av et varemerke: Det er ikke tillatt &
nekte registrering av et varemerke grunnet karak-
teren av varen eller tjenesten som varemerket

skal gjelde for. Det kan f.eks. ikke innferes regler
som begrenser retten til 4 registrere et varemerke
pad det grunnlag at det skal gjelde for en
tobakksvare.

Det er imidlertid ingenting i ordlyden som til-
sier at medlemmene pélegges begrensninger med
hensyn til & regulere bruken av et allerede regis-
trert varemerke, f.eks. pa grunnlag av varens
karakter. Til stette for denne forstaelsen, viser
departementet til at WIPO som ansvarlig for
Pariskonvensjonen, har uttrykt at konvensjonens
artikkel 7 ma tolkes slik at den ikke utelukker at
medlemmer kan innfere begrensninger pa bru-
ken av varemerker for visse typer produkter, sa
lenge retten til registering av varemerkene ikke
begrenses. Pariskonvensjonens artikkel 7 har mer
eller mindre samme ordlyd som TRIPS-avtalens
artikkel 15.4, og forholdet mellom de to instru-
mentene tilsier at de ber de tolkes i harmoni med
hverandre.

Nar det gjelder heringsinnspillet fra British
American Tobacco, viser dette etter departemen-
tets syn en fundamental misforstaelse av systemet
i artikkel 15. Artikkel 15 palegger ingen forpliktel-
ser knyttet til ivaretakelse eller registering av
merker eller kjennetegn som ikke har det nedven-
dige sarpreg som kreves i artikkel 15.1. Norge
har med andre ord ingen plikt til 4 serge for at alle
kjennemerker er «capable of constituting a trade-
mark». Forpliktelsen i artikkel 15.4 innebaerer at
man ikke kan nekte & registrere et merke som
oppfyller kravet til registrering, med den begrun-
nelse at varemerket vil bli anvendt pa et tobakks-
produkt.

I lys av ovenstdende, forstir departementet
artikkel 15.4 slik at den ikke begrenser medlem-
menes rett til 4 regulere bruken av varemerker
avhengig av varens karakter, kun medlemmenes
rett til nekte registrering.

KonKklusjonen blir etter dette at forslaget om
standardiserte tobakkspakninger ikke er i strid
med artikkel 15 i TRIPS-avtalen, da det foreslatte
regelverket ikke innebaerer begrensninger i ret-
ten til & fa et varemerke registrert.

TRIPS-avtalen artikkel 16.1

Artikkel 16 omhandler de rettigheter som tilstas
en varemerkeeier. I artikkel 16.1 uttrykkes fol-
gende om dette:

«The owner of a registered trademark shall
have the exclusive right to prevent all third par-
ties not having the owner’s consent from using
in the course of trade identical or similar signs
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for goods or services which are identical or
similar to those in respect of which the trade-
mark is registered where such would result in
a likelihood of confusion.»

Det fremgar Kklart av ordlyden at medlemmene
plikter 4 sorge for at varemerkeeier tilstds en
negativ rett til & nekte tredjeparter visse typer
bruk. Derimot er det ingenting i ordlyden som til-
sier at medlemmene er forpliktet til & serge for at
varemerkeeier tilstds en positiv rett til & bruke
varemerket. Denne forstielsen ble bekreftet av
panelet i saken EC — Trademarks and Geographi-
cal Indications (Australia) para. 7.611, fotnote
564:

«Article 16.1 of the TRIPS Agreement only pro-
vides for a negative right to prevent all third
parties from using signs in certain circum-
stances.»

Panelet understreket at dersom det hadde veert
meningen at varemerkeeier skulle ha en positiv
rett til 4 bruke varemerket, ville spraket i artikkel
16.1 reflektert dette. Det ble videre papekt at «the
right to use a trademark is a right that Members
may provide under national law».

Forslaget om innfering av standardiserte pak-
ninger innebarer ingen begrensninger i varemer-
keeiers rett til 4 nekte tredjeparters bruk. I lys av
dette er departementets vurdering at forslaget
ikke strider mot TRIPS-avtalens artikkel 16.1.

TRIPS-avtalen artikkel 16.3

I heringsuttalelsen fra British American Tobacco
hevdes det at regler om standardiserte tobakks-
pakninger ogsé er i strid med artikkel 16.3. Denne
bestemmelsen omhandler de spesielle rettighe-
tene som eiere av velkjente varemerker har, og
refererer direkte til Pariskonvensjonens artikkel
6bis, som bl.a. lyder som felger:

«(1) The countries of the Union undertake, ex
officio if their legislation so permits, or at the
request of an interested party, to refuse or to
cancel the registration, and to prohibit the use,
of a trademark which constitutes a reproduc-
tion, an imitation, or a translation, liable to cre-
ate confusion, of a mark considered by the
competent authority of the country of registra-
tion or use to be well known in that country as
being already the mark of a person entitled to
the benefits of this Convention and used for
identical or similar goods. These provisions

shall also apply when the essential part of the
mark constitutes a reproduction of any such
well known mark or an imitation liable to create
confusion therewith.»

Artikkel 16.3 fastsetter at artikkel 6bis, pa visse vil-
kér, ogsa far anvendelse pa varer og tjenester som
tkke er lignende de som et velkjent registrert vare-
merke gjelder for:

«Article 6bis of the Paris Convention (1967)
shall apply, mutatis mutandis, to goods or ser-
vices which are not similar to those in respect
of which a trademark is registered, provided
that use of that trademark in relation to those
goods or services would indicate a connection
between those goods or services and the
owner of the registered trademark and pro-
vided that the interests of the owner of the reg-
istered trade mark are likely to be damaged by
such use.»

Ifelge British American Tobacco vil et krav om
standardiserte pakninger «som hindrer bruk av
alle varemerker og krever bruk av merkenavnet i
en standardisert form og skrift, redusere|...] ver-
nenivaet til under minimumsniva. Et velkjent vare-
merke som ikke lenger kan brukes, vil raskt miste
sin spesielle status og det utvidede vernet.»

Departementet vil bemerke at ordlyden i artik-
kel 16.3 ikke kan forstas slik at den tilstar eiere av
velkjente varemerker en positiv rett til bruke vare-
merket pa en slik méte at «velkjent»-statusen opp-
rettholdes. Bestemmelsen péalegger heller ingen
plikt til 4 tilstd eiere av et varemerke en rett til &
bruke varemerket slik at det kan oppna «vel-
kjent»-status. P4 samme mate som artikkel 16.1,
sikrer artikkel 16.3 varemerkeeier kun negative
rettigheter. Det vises i denne sammenheng sarlig
til bruken av ord og begreper som «refuse or to
cancel the registration» og «to prohibit the use».

Forslaget til standardisert innpakning inne-
beerer ingen begrensninger i de negative rettighe-
tene som folger av artikkel 16.3. Departementet
mener derfor at forslaget ikke er i strid med
denne bestemmelsen.

TRIPS-avtalen artikkel 20
Artikkel 20 fastsetter i relevante deler:

«The use of a trademark in the course of trade
shall not be unjustifiably encumbered by spe-
cial requirements, such as use with another
trademark, use in a special form or use in a
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manner detrimental to its capability to distin-
guish the goods or services of one undertaking
from those of other undertakings.»

Bestemmelsen innebzrer en forpliktelse for med-
lemmene til & serge for at bruken av et varemerke
i forbindelse med handel ikke uberettiget («unju-
stifiably») blir hindret gjennom fastsettelsen av
spesielle krav («special requirements»).

Det er rimelig 4 forstd ordlyden dithen at
begrepet «in the course of trade» refererer til pro-
sessen med 4 Kkjope og selge varer og tjenester.
Hindringer som ikke er relatert til dette, omfattes
ikke av artikkel 20. Nedenfor felger en gjennom-
gang av de evrige kravene, dvs. hva som ligger i
«special requirements» og «unjustifiably».

«Special requirements»

Forslaget til nytt regelverk om standardiserte
tobakkspakninger omfatter bade forbud og spesi-
elle formkrav. I utgangspunktet mener departe-
mentet at det er gode grunner som taler for at
begrepet «special requirements» i artikkel 20 ikke
omfatter rene forbud, men er begrenset til krav
knyttet til hvordan et varemerke kan brukes. Det
synes ikke naturlig & forsta ordet slik at det refere-
rer til rene forbud mot bruken av et varemerke.
Snarere er det naturlig & tolke begrepet «special
requirements» dithen at det refererer til spesielle
krav - for eksempel formkrav — som ma vere opp-
fylt knyttet til hvordan et varemerke skal brukes. I
den forbindelse kan det nevnes at de tre eksem-
plene bestemmelsen selv gir pa hva «special requ-
irements» typisk gjelder, alle relaterer seg til bru-
ken av et varemerke, og ikke forbud mot bruk. I
lys av dette anser departementet at virkeomradet
til artikkel 20 er begrenset til reguleringer vedro-
rende bruken av et varemerke, dvs. de serlige
formkravene, og ikke forbud mot bruk.

«Unjustifiable»

For de elementene av den foreslatte reguleringen
som er omfattet av artikkel 20, ma det vurderes
om den hindringen disse innebarer er «unjustifia-
ble». Ordet «unjustifiably» kan pa norsk overset-
tes til «uforsvarlig».

Begrepet er benyttet en rekke steder i WTO-
avtalene, som ledd i uttrykket «arbitrary and unju-
stifiable discrimination». I denne sammenhengen
har Ankeorganet forklart at analysen av om diskri-
minering er «arbitrary and unjustifiable», som
regel i hovedsak vil relatere seg til begrunnelsen
for diskrimineringen. Ankeorganet har lagt vekt

pa om det er en rasjonell sammenheng mellom
diskrimineringen og formélet med tiltaket. Depar-
tementet finner stotte i denne tolkningen for at
begrepet «unjustifiably» i TRIPS-avtalens artikkel
20 ma forstas slik at det refererer til en under-
sekelse av om det er en rasjonell sammenheng
mellom de spesielle kravene som stilles til bruken
av varemerket og formalet bak disse kravene.

Enkelte har argumentert for en mye strengere
tolkning av «unjustifiably». Denne tolkningen
innebaerer langt pa vei at de spesielle kravene mé
vaere nodvendige for 4 oppfylle et legitimt formal.

Departementet mener at konteksten i avtalen
stotter var forstdelse av begrepet, fremfor den
strengere tolkningen. Den gang TRIPS-avtalen ble
fremforhandlet, var tolkningen av nedvendighets-
begrepet i GATT vel kjent fra rettspraksis, og
ordet «<nedvendig» ble benyttet i en rekke bestem-
melser. I artikkel 20 ble det imidlertid valgt et
annet begrep, «unjustifiably». Dette valget ma til-
legges vekt, og stetter departementets syn om at
begrepet «unjustifiably» ikke kan tolkes som om
det sto «necessity», men snarere referere til en
undersokelse av om det er en rasjonell sammen-
heng mellom de spesielle kravene og formalet bak
disse.

Ogsa formalet med TRIPS-avtalen bekrefter
denne tolkningen. I utgangspunktet gir avtalen
medlemmene et relativt vidt handlingsrom til &
regulere til fordel for legitime formal. Avtalen
seker a beskytte negative rettigheter, og overlater
dermed i stor grad til medlemmene & regulere
bruken eller utnyttelsen av immaterielle rettighe-
ter. Dette er anerkjent i avtalens artikkel 8.1, som
fastsetter at «Members may [...] adopt measures
necessary to promote public health [...] provided
that such measures are consistent with the provi-
sions of the Agreement». Det fremgar bade av
bestemmelsens tittel («Principles») og selve ord-
lyden at dette ikke er et unntak, men et grunnleg-
gende prinsipp som skal tas hensyn til ved tolknin-
gen av avtalen. WTO-medlemmene understreket
dette i Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health fra 2001, hvor det fremgar at «each
provision of the TRIPS Agreement shall be read in
the light of the object and purpose of the Agree-
ment, as expressed, in particular, in its object and
principles». I denne erklaeringen er det ogsé fast-
slatt at TRIPS-avtalen ikke skal hindre WT'O-med-
lemmer i & treffe tiltak for folkehelseformal. For-
malet med TRIPS-avtalen, slik det er formulert i
artikkel 8.1, stotter en tolkning av uttrykket «unju-
stifiably» som best mulig opprettholder/sikrer
medlemmenes rett til & seke legitime formal som
er i samsvar med bestemmelsene i TRIPS-avtalen.
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Etter departementets syn vil en tolkning av «unju-
stifiably» som & innebaere et krav til «nedvendig-
het» ikke ivareta disse hensynene.

Pa dette grunnlag méa begrepet «unjustifiably»
referere til en undersekelse av om det er en rasjo-
nell ssmmenheng mellom de spesielle kravene og
formaélet bak disse.

Det fremgér av fremstillingen over at kravet til
rasjonell sammenheng ikke er like strengt som et
nedvendighetskrav. Det mi foreligge en sammen-
heng mellom de spesielle kravene og formalet bak
disse, men det er f.eks. ikke behov for & bevise at
det er andre alternative tiltak som er mindre
restriktive og som gir samme eller bedre grad av
maéloppnaelse. Departementet er av den klare opp-
fatning at kunnskapsgrunnlaget for tiltaket taler
for at kravet til rasjonell sammenheng i dette tilfel-
let er oppfylt. Departementet mener uansett at et
potensielt ngdvendighetskrav ogsé ville veere opp-
fylt i dette tilfellet.

Departementet anser pa bakgrunn av oven-
nevnte at et krav om standardiserte tobakks-
pakninger ikke vil vaere i strid med Norges for-
pliktelser etter TRIPS-avtalen.

TBT-avtalens artikkel 2.2

TBT-avtalen gir saerregler for bl.a. tekniske for-
skrifter om handel med varer. Paragraf 11 avtalens
anneks 1 definerer hvilke tiltak som omfattes av
begrepet teknisk forskrift:

«Document which lays down product charac-
teristics or their related processes and produc-
tion methods, including the applicable adminis-
trative provisions, with which compliance is
mandatory. It may also include or deal exclu-
sively with terminology, symbols, packaging,
marking or labelling requirements as they
apply to a product, process or production
method.»

Det er neppe tvilsomt at den delen av det foreslatte
tiltaket som gjelder fysiske krav til tobakksvarene,
fastsetter obligatoriske krav til deres utseende, og
siledes ma anses for 4 falle inn under definisjonen
av en teknisk forskrift. Det er ikke like klart at
restriksjonene pa bruken av et varemerke dekkes
av denne definisjonen. Idet departementet ikke
anser at det er nedvendig & skille mellom de
fysiske kravene og restriksjonene pa bruk i vurde-
ringen av artikkel 2.2, behandles derfor hele til-
taket samlet i det folgende.

Artikkel 2.2 i TBT-avtalen bestemmer i forste
setning at medlemmene skal sikre at tekniske for-

skrifter ikke forberedes, vedtas eller anvendes
med den hensikt eller effekt & skape unedvendige
hindringer for internasjonal handel. Det fastsettes
videre i andre setning:

«For this purpose, technical regulations shall
not be more trade-restrictive than necessary to
fulfil a legitimate objective, taking account of
the risks non-fulfilment would create.

En vurdering av om et tiltak er i strid med artikkel
2.2 omfatter en underseokelse av om tiltaket er
handelsrestriktivt, og i sa fall, om tiltaket er ned-
vendig for a oppfylle et legitimt formal.

Kravet om at tiltaket skal veere handelsrestriktivt

Ordlyden i artikkel 2.2 forutsetter at et tiltak er
handelsrestriktivt for at det skal falle inn under
bestemmelsen. Ifelge Ankeorganet betyr handels-
restriktivt «<something having a limited effect on
trade». Dette kan bety alt fra forbud til mindre
restriktive vilkar som begrenser handel uten &
forby den. I tvistelesningspraksis er det fremholdt
at hvorvidt et tiltak begrenser handel ikke krever
bevis for handelseffekter i praksis, men at man ma
vurdere tiltakets design.

Det kan veere krevende a vurdere handels-
effektene av standardisert innpakning isolert fra
andre tobakksregulerende tiltak som gjennom-
fores samtidig (f.eks. helseadvarsler og tobakks-
avgifter). I den videre fremstillingen legges det
imidlertid til grunn at forslaget til regulering vil
ha en handelsrestriktiv effekt.

Kravet til nodvendighet

Andre setning i artikkel 2.2 krever at en teknisk
forskrift ikke skal veere mer handelsrestriktiv enn
nedvendig for & oppfylle et legitimt formal. Det mé
med andre ord foretas en vurdering av om et tiltak
har truffet den rette balansen mellom handels-
interesser og andre legitime interesser. Den rette
balansen finnes nér et tiltak er nedvendig for & opp-
fylle det legitime formalet. Dette krever en gjen-
nomgang av flere elementer, herunder om tiltakets
formal er legitimt, og om handelsrestriksjonen er
nedvendig for & oppfylle det aktuelle formalet.

Bestemmelsens tredje setning inneholder en
ikke uttemmende liste over legitime formal, inklu-
dert beskyttelse av helse og sikkerhet. Formaélet
med forslaget til standardiserte tobakkspakninger
er klart knyttet til beskyttelse av folkehelsen, og
det er neppe tvilsomt at det vil bli ansett som legi-
timt i henhold til artikkel 2.2 i TBT-avtalen.
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I henhold til rettspraksis inkluderer nedven-
dighetsvurderingen videre en underseokelse av
hvor handelsrestriktivt tiltaket er. Artikkel 2.2
gjelder kun for tekniske forskrifter som er han-
delsrestriktive. Bestemmelsen forbyr ikke restrik-
sjoner pa handelen per se, kun restriksjoner som
gar utover det som er nedvendig for 4 oppna til-
takets bidrag til oppfyllelse av det legitime formé-
let. Det kan argumenteres for at en liten restrik-
sjon krever mindre grad av bidrag til méloppné-
else for & konkludere med at tiltaket ikke overskri-
der det som er nedvendig.

Det mé deretter vurderes i hvor stor grad til-
takets restriktive aspekter bidrar til oppfyllelse av
formélet. Ankeorganet har i US - Tuna II
(Mexico) para. 317 fastholdt at graden av bidrag til
maloppnaelse «may be discerned from the design,
structure and operation of the technical regula-
tion, as well as from evidence relating to the appli-
cation of the measure». Anvendelsen av denne
«testen» i praksis vil i stor grad avhenge av hvor-
dan de konkrete bevisene vurderes.

Komplekse folkehelseproblemer, som reduk-
sjon av tobakksbruk, ma vurderes i konteksten av
de omfattende strategiene som iverksettes for &
bekjempe slike problemer. Dette er bekreftet i
rettspraksis, jf. Brazil — Retreaded Tyres para 154
(i ssmmenheng med GATT artikkel XX (b)):

«We recognize that certain complex public
health or environmental problems may be tack-
led only with a comprehensive policy compris-
ing a multiplicity of interacting measures. In
the short-term, it may prove difficult to isolate
the contribution to public health or environ-
mental objectives of one specific measure from
those attributable to the other measures that
are part of the same comprehensive policy.
Moreover, the results obtained from certain
actions [...] or certain preventive actions to
reduce the incidence of diseases that may man-
ifest themselves only after a certain period of
time — can only be evaluated with the benefit of
time.»

Alle disse elementene mé tas med i vurderingen
av om de handelsrestriktive sidene ved tiltaket
bidrar til maloppnaelse. Spesielt méa det tas hen-
syn til at det er vanskelig & male effektene av et til-
tak som samvirker med andre tiltak, at folkehelse-
formal normalt ma oppfylles ved hjelp av omfat-
tende virkemiddelbruk, og at effekten av tiltaket
forst forventes 4 inntre gradvis over flere ar.
Forslaget om standardiserte tobakkspakninger
er et ledd i en overordnet strategi for bekjempelse

av tobakksbruk, og det kan paregnes at den sterste
effekten av tiltaket ikke vil merkes for om noen ar.
En overordnet strategi for 4 oppna reduksjoner i
tobakksforbruket vil fore til bedre resultater enn
det som ville fulgt av enkeltstdende tiltak hver for
seg. Standardisert tobakksinnpakning er unikt i
den forstand at det retter seg mot den siste plattfor-
men for reklame for tobakksprodukter i Norge,
nemlig innpakningen og selve produktet.

I vurderingen av tiltakets effekter, mener
departementet at det er relevant & ogsa se pa
andre faktorer enn forekomsten av tobakksbruk
(som resultat av tiltaket). Faktorer som kan nev-
nes i denne sammenheng er f.eks. betydningen av
omfattende reklameforbud for reduksjon av
tobakksbruk og at tobakkspakningen (og til dels
selve produktet) har aspekter ved seg som er sam-
menlignbare med de som benyttes i tradisjonell
reklame.

I tillegg til graden av restriksjon og bidraget til
maloppnaelse, mé det vurderes hva man risikerer
dersom formalet ikke blir oppfylt. Ifelge Anke-
organet refererer dette punktet til risikoens karak-
ter og alvorligheten av konsekvensene.

Helserisiko er ifelge rettspraksis av heyeste
viktighet. Som omtalt over er reyking den viktig-
ste risikofaktoren bade for tidlig ded og tap av
friske levedr i Norge. Ogsi bruk av snus inne-
baerer risiko for alvorlig sykdom. Det kan ikke
veere tvilsomt at risikoen ma regnes som svert
betydningsfull, og at konsekvensene dersom for-
maélet med standardiserte tobakkspakninger ikke
blir oppfylt, vil anses & veere alvorlige.

Normalt er det ogsid et ledd i nedvendig-
hetsanalysen 4 underseke om det foreligger alter-
native tiltak som er mindre handelsrestriktive enn
det som er til vurdering. Dersom et slikt mindre
handelsrestriktivt alternativt tiltak er rimelig til-
gjengelig og vil gi samme eller bedre bidrag til
maéloppnaelse, vil tiltaket anses «unedvendig» i
henhold til TBT-avtalens artikkel 2.2.

Forslaget om standardiserte tobakksinnpaknin-
ger er ment 4 innga som et ledd i en overordnet
strategi. Det er siledes ment & skulle vaere et sup-
plerende tiltak til andre tobakksforebyggende tiltak
som er i kraft i Norge, inkludert avgiftstiltak, rekla-
meforbud, aldergrenser mv. Som nevnt ovenfor,
antas det at en overordnet strategi for & oppné
reduksjoner i tobakksforbruket vil fore til bedre
resultater enn det som ville fulgt av enkeltstiende
tiltak hver for seg. Ankeorganet har i Brazil -
Retreaded Tyres para 172 uttalt at «substituting one
element of [a] comprehensive policy for another
would weaken the policy by reducing the synergies
between its components, as well as its total effect».
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Standardiserte tobakkspakninger er et unikt
tiltak i den forstand at det retter seg mot den siste
plattformen for reklame for tobakksprodukter i
Norge, nemlig innpakningen og selve produktet.
Departementet viser til omtalen i underkapittel
3.10.2 over om fraveeret av alternative tiltak.

Konklusjon

Det fremgar ovenfor at departementet mener for-
maélet med forslaget til standardiserte tobakkspak-
ninger er legitimt i TBT-avtalens artikkel 2.2s for-
stand. Det er ogsa lagt til grunn at forslaget er
handelsrestriktivt.

En vurdering av nedvendighetskravet i artik-
kel 2.2 forutsetter en grundig gjennomgang og
vekting av mange ulike faktorer. Det vises bl.a. til
at tiltaket er ment 4 skulle veere et element i en
sterre pakke virkemidler som over tid skal virke
sammen, i den hensikt & forebygge og redusere
tobakksbruk. Det foreligger mange bevis knyttet
til effekten av standardiserte tobakkspakninger, jf.
omtalen i underkapittel 3.1.1 om kunnskapsopp-
summeringer som konkluderer med at tiltaket har
god effekt pa en rekke punkter. Departementet
anser pa denne bakgrunn at standardisert innpak-
ning er nedvendig for & oppna et legitimt formal,
og at vilkarene i artikkel 2.2 er oppfylt.

3.12 Varemerke- og designretten

3.12.1 Hgringsinstansenes syn

Tobakksindustriens felleskontor viser til herings-
notatets omtale av at varemerkedirektivet og vare-
merkeloven kun gir merkehaveren en sikalt nega-
tiv rettighet til & nekte andre bruk av varemerket
og ikke en positiv bruksrett.

«Vi anser en slik analyse for & veere i overkant
formalistisk, og er av den oppfatning at denne
ikke hensyntar det underliggende formaélet bak
det harmoniserte regime som Varemerke-
direktivet etablerer i EOS-omradet, og som er
inkorporertinorske rett gjennom E@QS-avtalen.
I serdeleshet, ndr man tar i betraktning de
essensielle funksjonene til varemerkerettighe-
tene som er nzermere beskrevet ovenfor, sa
kan neppe retten til 4 ekskludere andre uteluk-
kende vare regelverkets formél. Det er sna-
rere slik at Varemerkedirektivet og varemerke-
rett generelt gir innehaveren av varemerket en
mulighet til & bruke sine varemerker eksklu-
sivt, for 4 skille sine varer og tjenester effektivt
fra sine konkurrenter, og for a gjere forbru-

kerne i stand til & identifisere og fa en garanti
for opprinnelsen av varene og tjenestene. For &
si det enkelt, dersom en produsent blir fratatt
sin rett til 4 benytte immaterielle rettigheter, sa
vil en rett til 4 stanse andre fra & bruke disse
rettighetene vaere innholdsles.»

Flere andre heringsinnspill fra tobakksindustrien
argumenterer pad samme mate.

Tobakksindustriens felleskontor anforer ogsa at
ikke-bruk av varemerkene vil kunne fore til at
disse blir slettet som folge av en bestemmelse i
varemerkeloven:

«Etter varemerkeloven § 37(1) har varemerke-
eieren en plikt til 4 ta merket «i reell bruk her i
riket for de varver og tienester det er registrert
for», dersom man vil unngé sletting av registre-
ringen. Tilsvarende vil merket kunne slettes
«... hvis bruken har veert avbrutt i fem ar i sam-
menheng.»

Muligheten til & sette tobakkselskapets
varemerke i standardisert font og liten skrift pa
pakken, vil ikke avhjelpe denne utfordringen,
idet bruksplikten i prinsippet krever at vare-
merket brukes slik det er registrert.

Sentrale varemerkeregistreringer det er
knyttet betydelige verdier til, s som logoer og
figurmerker, star saledes i fare for a kunne bli
slettet som folge av ikke-bruk.»

Ogsa NHO er bekymret for at det kreves «aktiv
bruk» for & opprettholde varemerkebeskyttelsen:

«Forslaget gjor det umulig & benytte innarbei-
dede varemerker og design pd produktenes
emballasje, noe som er et av hovedformaélene
med varemerker og design. Det gjor det umu-
lig & skille produkter fra hverandre basert pa
forpakningens utseende og gjor forvekslings-
faren stor. Som resultat blir de innarbeidede
immaterielle rettighetene her tilnaermet verdi-
lose og umulig & forsvare nasjonalt, gitt at det
kreves aktivt bruk over en viss tid for & opprett-
holde beskyttelsen. Risikoen for at andre
«plukker opp» de aktuelle varemerkene/desig-
nen etter en periode er derfor klart til stede.»

Patentstyret er uenig i en slik tolkning av varemer-
keloven, og uttaler:

«I debatten som har géitt i media ... om forsla-
get her, er Patentstyret blitt oppmerksom pa at
det hevdes at dersom man ikke bruker vare-
merket sitt i lopet av fem ar, s mister man ret-
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tighetene til det. Dette gir et uriktig bilde av
gjeldende rett pd omradet. P4 grunn av Patent-
styrets rolle ogsa som formidler av kunnskap
om industrielt rettsvern ..., vil vi gi dette
heringssvaret.

Varemerkeloven (Lov-2010-03-26-8) § 37
regulerer vilkarene for sletting av varemerke pa
grunn av manglende bruk. Det fremgar av
loven at sletting enten ma skje ved levering av
krav om administrativ overpreving av varemer-
ket hos Patentstyret (se § 40), eller sletting ved
Oslo tingrett (se § 62 forste ledd bokstav b).
Patentstyret foretar seg altsi ikke noe her av
eget tiltak. For det annet fremgér det av § 37 for-
ste ledd annet punktum at en varemerkeregis-
trering ikke skal slettes dersom foreligger en
«rimelig grunn for unnlatelsen eller avbrytel-
sen». I saken her om standardiserte tobakks-
pakninger vil det foreligge en «rimelig grunn»
etter loven da bruk av gjeldende attraktivt
design vil bli forbudt. Forarbeidene til varemer-
keloven (Ot.prp. nr. 98 (2008-2009) nevner at
det mangler tillatelser som eksempel pa rimelig
grunn for unnlatelse av bruk. Bestemmelsen
gjennomforer varemerkedirektivets (2008/95/
EF) artikkel 10 og 12, som nevner «gyldig
grunn»/«proper reasons» for manglende bruk.
TRIPS-avtalens artikkel 19 forutsetter ogsa at
«government requirements» skal gjelde som
gyldige grunner for ikke-bruk.

Pa denne bakgrunn fremstir det klart at
manglende bruk som har sin arsak i at slik
bruk av merket, i sin form slik det fremkom-
mer i varemerkeregisteret, er forbudt, er
grunnlag for at merket ikke kan slettes fordi
det er rimelig grunn for unnlatelsen eller
avbrytelsen. En standardisert innpakning
umuliggjer lovlig bruk av varemerket slik det
er registrert.»

merkets kommunikasjons-, investerings og
reklamefunksjon.

Forslaget om innfering av standardiserte
pakninger for snus vil fere til at snusprodusen-
tene i praksis i stor grad forbys & benytte sine
varemerker, logoer og design. Det vil kun tilla-
tes at produsentens og produktets navn angis i
en noeytral og standardisert form. Dette betyr at
kun de rene ordmerker (uten noen form for
grafisk utforming) som vil kunne anvendes,
ogsa for disse begrenses imidlertid anvendel-
sen i betydelig grad gjennom de foreslatte kra-
vene.»

Swedish Match er uenig i at varemerke- og design-
retten kun gir merkeinnehaveren en negativ ret-
tighet, og uttaler at departementets fremstilling er
for unyansert:

«Immaterialretten kan anses som en form for
eiendomsrett, der gjenstanden for eiendoms-
retten ikke er fysisk, men et «immaterielt»
eiendomsgode. Som for eiendomsrettigheter
har ogsa varemerkeretten og designretten en
positiv side ved at den gir innehaveren et eier-
skap til varemerket eller designet, og en rett til
a benytte det. Det er nettopp i kombinasjonen
av eierskapet/bruksretten og retten til 4 nekte
andre 4 benytte de immaterielle rettighetene at
rettighetenes verdi som beskrevet ovenfor
under pkt. 3.1 ligger.

For designretten felger den positive rettig-
heten direkte av designlovens § 1 som gir inne-
haver av designretten en «enerett til 4 utnytte
designen». For varemerkerettens del fremgéar
dette ikke eksplisitt av varemerkeloven, men er
lagt til grunn i blant annet praksis fra EU-dom-
stolen. Det samme folger av juridisk litteratur,
og av artikkel 20 i TRIPS-avtalen ...»

Swedish Match anforer videre at varemerkets
garantifunksjon vil svekkes:

Swedish Match mener at tiltaket vil gripe sterkt
inn i deres varemerke- og designrettigheter, og
uttaler:

«Inngrepet vil etter Swedish Matchs oppfat-
ning vaere vesentlig sterre enn det som anferes
i Horingsnotatet. Dette reiser prinsipielle retts-
lige spersmal knyttet til Norges internasjonale
forpliktelser pd immaterialrettens omrade, og
ogsa i til grunnleggende norske rettsprinsip-
per.

(...) Virksomhetene legger ned store res-
surser i 4 utvikle design og i & styrke marke-
dets kjennskap til varemerkene og i 4 bygge
opp merkets omdemme, og derigjennom

«Et varemerkes hovedfunksjon er & virke som
garanti for en vare- eller tjenestes opprinnelse.
Varemerket skal gi kundene sikkerhet for kva-
liteten pa produktet de kjoper. Dette er kom-
met tydelig til uttrykk i Stortingsmeldingen om
immaterielle rettigheter, der varemerker omta-
les slik: «Rettar som skal sikre at kundane har
tillit til kvaliteten pa produktet dei kjoper [...]
Desse rettane er ikkje avgrensa i tid, men
verknaden er avhengig av at det blir investert i
4 byggje opp eit omdeme for produktet i
marknaden».
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Ved 4 innfore et krav om standardiserte
pakninger vil varemerkene ikke lenger kunne
bidra som garanti for produktets opprinnelse.
At produsentens navn kan oppgis i standardi-
serte fonter, er ikke egnet til & ivareta opprin-
nelsesfunksjonen. De fleste produsenter benyt-
ter en grafisk utformet logo som ikke lenger vil
kunne benyttes pa emballasjen.»

3.12.2 Departementets vurdering

Forslaget om standardiserte tobakkspakninger vil
pavirke tobakksprodusenters mulighet til & bruke
individuelle varemerker, logoer, symboler og far-
ger pa sine produkters emballasje. Dette har en
side til produsentenes immaterielle rettigheter, og
forslaget ma derfor vurderes opp mot Norges for-
pliktelser pa varemerke- og designomradet.

En av hovedinnvendingene mot innfering av
standardiserte tobakkspakninger har vert at
dette griper inn i tobakksprodusentenes rett til &
bruke sine varemerker eller design pa tobakks-
produktenes emballasje. En slik argumentasjon
forutsetter at varemerke- og designretten gir ret-
tighetshavere en positiv rett til & bruke varemer-
ket eller designen.

En annen innvending har vert at standardi-
serte tobakkspakninger kan svekke hovedforma-
let ved bruk av varemerker om 4 garantere pro-
duktenes kommersielle opprinnelse (den sdkalte
garantifunksjonen).

I Norge reguleres varemerkeretten av lov 26.
mars 2010 nr. 8 om beskyttelse av varemerker
(varemerkeloven). Etter § 1 er en varemerkerett
en «enerett til 4 bruke et varemerke som kjenne-
tegn for varer eller tjenester i neeringsvirksom-
het». Varemerkeloven gjennomferer EUs vare-
merkedirektiv 2008/95/EF. Direktivets artikkel 5,
som er gjennomfert i varemerkeloven §4, gir
merkehaveren en eksklusiv rett til pa visse vilkar
4 nekte andre & benytte tegn som er identiske
eller som kan forveksles med varemerket.
Bestemmelsen gir merkehaveren en sékalt nega-
tiv rettighet i form av at han kan forby andre a
utfore enkelte handlinger som krenker varemer-
keretten. Departementet anser det klart at merke-
haveren siledes gis en privatrettslig rett til & veere
den eneste som kan bruke varemerket, og ikke en
positiv bruksrett i ethvert ensket tilfelle.

Varemerkedirektivet artikkel 5 nr. 1 og vare-
merkeloven §4 har en parallell i TRIPS-avtalen
artikkel 16 nr. 1. Ogsi etter denne bestemmelsen
er merkehavers rett begrenset til en negativ ret-
tighet, jf. omtale i punkt 3.11.2 over. Pa denne bak-
grunn legger departementet til grunn at verken

varemerkedirektivet eller TRIPS-avtalen gir mer-
kehaveren en positiv bruksrett som vil krenkes
ved innfering av nasjonale krav om standardiserte
tobakkspakker.

Nar det gjelder designretten, reguleres den i
Norge av lov 14. mars 2003 nr. 15 om beskyttelse
av design (designloven), som bl.a. gjennomferer
EUs designdirektiv 98/71/EF. Artikkel 12 i direk-
tivet, som er gjennomfert i designloven § 10, sier
at designretten «inneberer at ingen kan utnytte
designen uten samtykke» fra designhaveren.
Designretten er i likhet med varemerkeretten, en
privatrettslig forbudsrett: Designeren kan nekte
andre 4 utnytte designen pa bestemte maéter. Den
rettighet en designhaver kan oppné etter TRIPS-
avtalen artikkel 26 er ogsa begrenset til en rett til
a forhindre andre i 4 utnytte designen, det vil si en
negativ rett.

Selv om et nasjonalt krav om standardiserte
tobakkspakninger ikke far innvirkning pa merke-
haveres direkte rettigheter som folge av varemer-
keregistreringen, kan tiltaket vaere egnet til a
svekke hovedformalet ved bruk av varemerker; &
garantere produktenes kommersielle opprinnelse
overfor forbrukeren.

Svekkelsen vil i si fall bestd av at kravet om
standardiserte tobakkspakninger medferer en
risiko for forveksling fordi standardisering av
bade emballasjen og angivelse av merke- og pro-
duktnavnet vil gjore det vanskeligere & skille ulike
produkter fra hverandre, noe som igjen kan med-
fore inngrep i garantifunksjonen, jf. ogsa varemer-
kedirektivet artikkel 5 nr. 1 b og varemerkeloven
§ 4 forste ledd bokstav b, hvoretter en merke-
haver har rett til 4 forby bruk av tegn som er iden-
tiske med eller ligner varemerket for varer eller
tjenester av samme slag, hvis det foreligger risiko
for forveksling.

Standardiserte tobakkspakninger vil fore til at
opprinnelsen ikke lenger kan oppgis ved bruk av
varemerke, men forbrukeren vil like fullt bli infor-
mert om produktopprinnelsen ved at informasjon
om dette settes pa pakken. S& lenge produsentens
og produktets navn er skrevet pa emballasjen, er
det ikke vanskelig 4 lese seg til hvor de ulike pro-
duktene kommer fra.

Pariskonvensjonen artikkel 10bis har en lig-
nende regel, hvor formalet er & forhindre urettfer-
dig konkurranse mellom naeringsdrivende. De fore-
slatte reglene vil gjelde likt for alle og skaper der-
med ingen ubalanse i tobakksprodusenters konkur-
ransemuligheter eller i forholdet dem imellom.

Det er etter dette departementets mening at
den potensielle risikoen for forveksling som folge
av at produsenter ikke fritt kan sette sitt varemerke



Prop. 142 L

2015-2016

Endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger)

pa tobakkspakninger, ikke er av en slik natur at
reglene reiser spersmal opp mot varemerkerettens
formal eller garantifunksjon eller mot forbudet mot
urettferdig konkurranse mellom naeringsdrivende.

3.13 Forholdet til Grunnloven og den

europeiske menneskerettighets-
konvensjonen (EMK)

3.13.1 Heringsinstansenes syn

Swedish Match har en rekke innsigelser til til-
takets forenlighet med Grunnloven og EMK, og
uttaler:

«Grunnloven § 97 gir et vern mot at staten gri-
per inn i etablerte rettigheter. Hoyesterett har
lagt til grunn at inngripen som er «klart urime-
lig eller urettferdig» rammes av bestemmelsen.

Horingsnotatet synes ikke a legge vekt pa
investeringene som er gjort i varemerke- og
designrettighetene. Videre synes det ikke som
om det er tatt hensyn til at gjennomferingen av
forslaget vil fore til at varemerkerettighetene
bortfaller i sin helhet, slik det er redegjort for
ovenfor.

Inngrepet i etablerte rettigheter er folgelig
mer vidtgdende enn det som ligger til grunn for
departementets droftelser.

Grunnlovens bestemmelser mé tolkes i lys
av EMK. Som nevnt i Heringsnotatet verner
EMK forste tilleggsprotokoll art. 1 verner eien-
domsretten, og det er klart at immaterielle ret-
tigheter slik som varemerkerettigheter og
designrettigheter, omfattes av bestemmelsen.
Departementet er enig i at forslaget innebaerer
et inngrep i bestemmelsen.

Unntak fra beskyttelsen etter bestemmel-
sen i EMK ferste tilleggsprotokoll art 1 kan
kun gjores i tilfeller hvor formaélet er i allmenn-
hetens interesse (jf. 2. ledd). Videre ma det
oppfylle kravet til proporsjonalitet og ikke inne-
beere et uforholdsmessig inngrep.

I denne vurderingen ma det tas hensyn til at
de immaterielle rettighetene ikke bare er en
negativ rett, men ogsa en positiv rett pa linje
med eiendomsretten. Videre ma det hensyntas
at forslaget, sammen med det eksisterende
reklameforbudet for tobakksvarer, vil medfere
et de facto totalforbud mot 4 utnytte de immate-
rielle rettighetene.

Dette er ogsd relevant ved dreftelse av
Grunnloven § 105 som slér fast at den som mé
avsta eiendom ved tvang skal tilkjennes erstat-
ning. Swedish Match stiller spersmal ved at det

i Heoringsnotatets dreftelse av § 105 legges til
grunn at forslaget kun vil medfere en begrens-
ning i retten. Innfering av et de facto totalforbud
mot 4 utnytte en etablert immateriell rettighet
ligger neer opp til en avstdelse av rettigheten.
Som nevnt overfor vil forslaget, kombinert med
forbudet mot tobakksreklame, ogsi medfere en
at varemerkeretten etter noe tid gar tapt. Forsla-
get om standardiserte pakninger kan derfor
anses 4 innebare en de facto ekspropriasjon av
design- og varemerkerettigheter. Ekspropria-
sjon innebzerer normalt sett at eiendomsretten
gar over til ny eier. Imidlertid vil ekspropria-
sjonsbestemmelsen ogsd kunne komme til
anvendelse i tilfeller hvor eiendomsretten ikke
gér over, men hvor den faktiske muligheten for
bruk begrenses sterkt. Dette er blant annet lagt
til grunn i juridisk teori hvor det gis uttrykk for
at selv om essensen ved eiendomsavstaelse nor-
malt sett er at ens rett utslokkes til fordel for en
annen, sa trenger ikke dette veere «nedvendig
eller tilstrekkelig i seg selv».

Forslaget om standardiserte tobakkspro-
dukter vil videre innebzere en begrensning av
produsentenes ytringsfrihet jf. Grunnloven
§ 100. Det er Kklart at ogsd kommersielle ytrin-
ger, slik som bruk av varemerker og design vil
omfattes av ytringsfriheten. Som fremhevet i
NOU 1999: 27 (Ytringsfrihet ber finde Sted)
bor kommersielle akterer i utgangspunktet
kunne kommunisere med markedet slik de
anser mest hensiktsmessig. Departementet gir
i heringsnotatets punkt 3.7.4 uttrykk for at hen-
synet til folkehelsen ma veie tyngre enn hensy-
net til industrien i vurderingen av om det skal
innferes begrensninger i industriens ytringsfri-
het. Til dette vil Swedish Match bemerke at det
i vurderingen ma legges vekt pa at det ikke fin-
nes noe vitenskapelig stotte for at snus er til
skade for folkehelsen, dette til forskjell fra tra-
disjonelle sigarettprodukter.»

Ogsa Tobakksindustriens felleskontor mener det
foreligger motstrid med EMK:

«For at et slikt inngrep skal vaere forenlig med
EMK art. 10 ma det veere nedvendig i et demo-
kratisk samfunn og det ma folgelig veere ned-
vendig for & na det tilsiktede formal og det ma
ikke veere uforholdsmessig hensett til de rettig-
heter som beskyttes.

Som nevnt ovenfor foreligger det allerede
omfattende inngrep i den kommersielle
ytringsfrihet i form av blant annet totalforbudet
mot reklame og forbudet mot synlig oppstil-
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ling. I tillegg er den kommersielle ytring produ-
senten kan uteve pd selve produktforpak-
ningen ogsé grepet inn i ved at 65 % av forpak-
ningen skal inneholde advarsler.

Departementets forslag gar saledes ut pa a
gjore inngrep i de resterende 35 % av forpak-
ningen hvis kommunikasjonsevne dessuten, pa
grunn av oppstillingsforbudet, er begrenset til
tiden etter at kunden har foretatt kjopet. For-
holdsmessighetsvurderingen ma saledes skje
opp mot den marginaleffekt som dermed vil
kunne oppnas ved et slikt inngrep.»

Tobakksindustriens felleskontor anferer at tiltaket
ikke vil ha tilsiktet effekt og langt mindre en slik
marginaleffekt — i tillegg til allerede foreliggende
reguleringer — som ma til for 4 forsvare forholds-
messigheten av et totalforbud mot kommersielle
ytringer pa forpakningen. De mener derfor at til-
taket er i strid med EMK artikkel 10 nr. 2.

Tobakksindustriens felleskontor uttaler videre at
sammenholdt med tobakksreklameforbudet, som
gjor at tobakksmerker ikke kan benyttes pa annen
maéte, utgjor forslaget om standardiserte tobakks-
pakninger etter deres syn en «ekspropriasjon av
bransjens designelementer, sd vel etter Grunn-
loven som etter EMK». De uttaler videre:

«Et inngrep i produsentens eiendomsrett til
varemerke uten erstatning er et brudd pa
EMKs beskyttelse av eiendomsretten. Videre
ma et slikt inngrep, for 4 kunne forsvares etter
EMK, vere bade formalstjenlig og forholds-
messig. Det skal finne sted en rimelig balanse
mellom samfunnets legitime interesse og de
rettighetene som beskyttes. Det er klart at en
reduksjon av skadevirkninger ved tobakks-
bruk utgjer et legitimt formal. Dette er et nod-
vendig, men ikke tilstrekkelig, vilkar. I nedven-
dighets- og forholdsmessighetsvurderingen
skal det ogsa vurderes om det finnes andre og
mindre inngripende virkemidler. Det er staten
som har bevisbyrden for at inngrepet ogsa er
egnet og forholdsmessig.»

NHO fremholder at forslagets forhold til Grunn-
loven og EMK innebzerer «skjennsmessige vurde-
ringer av tiltakets forsvarlighet og forholdsmes-
sighet», og at departementets vurderinger her
synes «for snevre».

3.13.2 Departementets vurdering

Departementet har vurdert forslaget om standar-
diserte tobakkspakninger opp mot Grunnloven og

Den  europeiske = menneskerettskonvensjon

(EMK).

Grunnloven § 97 gir et visst vern mot at ny lov-
givning griper inn i etablerte rettigheter med virk-
ning for fremtiden. Det kan hevdes at standardi-
serte tobakkspakninger griper inn i tobakkspro-
dusentenes  etablerte  varemerkerettigheter.
Utgangspunktet er imidlertid at innehaver av ret-
tigheter ma finne seg i inngrep fra lovgivers side.
Hoyesterett har lagt til grunn at det bare er der
inngrep i etablerte rettigheter innebaerer «klart
urimelig eller urettferdig» tilbakevirkning at inn-
grepet rammes av Grunnloven § 97, jf. Rt. 1996 s.
1415 Borthen. Grunnlovsvernet beror pa en avvei-
ning mellom hensynet til de som rammes av inn-
grepet og de samfunnsmessige hensyn som ligger
til grunn for tiltaket. Det legges ogsa vekt pa hvor-
vidt tiltaket er nedvendig og forsvarlig for beskyt-
telse av de aktuelle samfunnsinteressene. Forsla-
get om standardiserte tobakkspakninger er
begrunnet i ensket om 4 verne serlig sterke og
legitime samfunnsinteresser i form av beskyttelse
av folkehelsen. Reglene gis pd et omrade med
omfattende reguleringer hvor ytterligere forebyg-
gingstiltak ma kunne forventes og hvor rettighets-
havernes forventing og innrettelseshensyn séle-
des har et mer begrenset vern. Swedish Match
viser i sin uttalelse til at det ma legges vekt pa
industriens investeringer i sine varemerker og at
dette ma sees i sammenheng med en positiv rett
til bruk av varemerkene. Departementet viser til
det som er sagt over om at bade varemerkeloven
og TRIPS-avtalen kun gir merkeinnehaveren en
negativ rettighet. Departementet finner det klart
at tilbakevirkningen ikke er «klart urimelig eller
urettferdig» og derfor ikke i strid med Grunn-
loven § 97.

Grunnloven § 105 fastsetter at den som mé
avsta sin «eiendom» ved tvang, har krav pa «full
erstatning» for det ekonomiske tapet han lider
som folge av avstielsen. Det ma vare klart at et
krav om standardiserte tobakkspakninger ikke
medferer en avstielse av eiendom som omfattes
av Grunnloven § 105, da det kun medferer en
offentligrettslig begrensning i bruken av vare-
merker.

Det kan vare en problemstilling hvorvidt
immaterialrettigheter faller inn under eiendoms-
begrepet i EMK forste tilleggsprotokoll artikkel 1,
som gir beskyttelse mot alle typer inngrep i eien-
domsretten. Departementet har vurdert at den
aktuelle begrensningen i varemerkebruken vil
kunne anses a vaere et inngrep etter bestemmel-
sen, men at det likevel er et lovlig tiltak fordi det
har et legitimt formal og oppfyller kravet til pro-
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porsjonalitet da det ikke innebarer et uforholds-
messig inngrep.

Retten til frie ytringer er slatt fast i Grunnloven
§ 100. Departementet har vurdert om standardi-
serte tobakkspakninger vil veere i strid med
bestemmelsen, fordi dette legger begrensninger
pd tobakksprodusentenes rett til kommersielle
ytringer.

Kommersielle ytringer befinner seg utenfor
ytringsfrihetens kjerneomrade. I praksis har lov-
giver ut fra tungtveiende samfunnsmessige hen-
syn begrenset den kommersielle ytringsfriheten,
blant annet ved forbudene mot tobakks- og alko-
holreklame. En forutsetning for dette har bl.a.
veert at ytringer i form av kommersiell reklame for
varer og tjenester som har blitt ansett 4 ha en sam-
funnsmessig skadelig virkning, ikke har samme
grunnlovsvern som politiske, religiose, moralske
og kulturelle ytringer.

Grunnloven § 100 annet og tredje ledd angir at
det skal finne sted en avveining av de ulike interes-
sene; hensynene bak inngrepet ma kunne «for-
svare» et slikt inngrep. Tobakksindustriens interes-
ser i & kunne reklamere for sine produkter ma
anses 4 ikke st seerlig sterkt i forholdet til tiltakets
formal om & redusere tobakksbruk blant ungdom,
og dermed forebygge helseskader. I den konkrete
avveiningen ma hensynet til folkehelse veie tyngre
enn hensynet til industriens interesse i 4 gke sin
omsetning av et sterkt helseskadelig produkt.
Departementet anser derfor at standardiserte
tobakkspakninger er et forsvarlig og nedvendig til-
tak og at det ikke er i strid med Grunnloven § 100.
Tilsvarende vurdering ma gjores gjeldende etter
EMK artikkel 10 nr. 2.

I mars 2016 ble en svensk offentlig utredning
om mulige nye tobakkstiltak lagt frem, SOU
2016:14 En oversyn av tobakslagen. Et av tiltakene
som ble vurdert av utvalget var innfering av stan-
dardiserte tobakkspakninger. Utvalget uttaler i
rapporten at de anbefaler innfering av standardi-
serte tobakkspakninger i Sverige, men at det forst
er nedvendig med en endring av den svenske
trykkefrihetsforordningen som har grunnlovs
rang. Trykkefrihetsforordningen gir svenske bor-
gere rett til 4 gi ut trykte skrifter uten forhands-
sensur eller hindringer fra myndighetene basert
pa skriftens innhold. Rettigheten er ment & verne
innbyggernes rett til 4 ytre sine tanker og menin-
ger i trykte skrifter, med mindre innholdet i skrif-
ten strider mot svensk lov. Vareforpakninger har
blitt tolket til & falle inn under begrepet trykt skrift
i Sverige. Det finnes et unntak fra trykkefrihets-
forordningen for kommersielle annonser og for-
ordningen har ogséa vert tolket dithen at padbud

om helseadvarsler og en viss annen regulering av
merkingen pa tobakkspakkene er forenlig med
reguleringen. Utvalget drefter spersmalet om de
hensyn trykkefrihetsforordningen skal ivareta
overhode kommer til anvendelse pa produsenters
utforming av tobakkspakninger. De konkluderer
imidlertid med at et pdbud om standardiserte
tobakkspakninger ikke vil gi produsenten noe
plass igjen pa pakningen til andre ytringer enn
kommersielle, og finner at dette vil veere i strid
med trykkefrihetsforordningen. De anbefaler der-
for at denne endres. Departementet vil under-
streke at den svenske trykkefrihetsforordningen
er en serregulering og de juridiske vurderingene
knyttet til denne ikke kan overfores til norske for-
hold.

3.14 Overgangsperiode

3.14.1 Heringsforslag og hgringsinstansenes
syn

I heringsnotatet ble det foreslitt en overgangs-
periode pa ett ar fra ikrafttredelsen, pd samme
mate som i Storbritannia og Irland. Fi herings-
instanser har kommentert spersmalet. Helsedirek-
toratet uttalte:

«Nar det gjelder spersmélet om egnet over-
gangsperiode stotter vi departementets forslag
om at denne settes til ett ar fra standardise-
ringsreglenes ikrafttredelse. Vi mener dette vil
gi bransjen tilstrekkelig tid til 4 innrette seg. Vi
ser det videre som en fordel at reglenes ikraft-
tredelse settes likt med tidspunktet for nar
ovrige bestemmelser i direktivet trer i kraft.
Dette fordi flere av direktivets bestemmelser
omhandler andre deler av tobakksvarers pak-
ninger, slik som helseadvarsler, og at informa-
sjonsarbeid og praktiske hensyn derfor tilsier
en samordnet ikrafttredelse.»

Ogsa Norsk tannpleierforening stotter den fore-
slatte overgangsperioden pa ett ar.

Scandinavian Tobacco Group ensker en over-
gangsperiode pa to ar, dersom det innferes stan-
dardiserte tobakkspakninger for sigarer og pipe-
tobakk. De begrunner dette med at sigarer og
pipetobakk produseres i mindre volum og har
langsom omsetning i handelen.

Tobakksimporteren M.Sorensen AS onsker
enda lenger overgangsperiode:

«Dersom departementets forslag skulle fa
gjennomslag ber overgangsperioden settes til
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to ar for sigaretter, snus og pipetobakk, og
minimum fire ar for sigarer. Dette er nedven-
dig bade for & foreta de nedvendige endringene
i produksjonsprosessen og for a avhende lager-
varer.»

Ogsa Swedish Match ensker lenger overgangs-
periode:

«Swedish Match papeker at en ett ars over-
gangsperiode er for kort for 4 sikre en omstil-
ling i fabrikken. For fabrikken vil det ta mini-
mum to ar & tilpasse seg til de nye kravene til
norske produkter. I overgangsperioden inngar
blant annet utvikling av nye verktey, produk-
sjon av utstyr for kvalitetskontroll, innkjering
og omstilling av det nye produksjonsverktoyet.
Swedish match ber derfor om at overgangs-
perioden blir satt til minst to ar.»

3.14.2 Departementets vurdering

Departementet anser i utgangspunktet at en over-
gangsperiode pa ett ar fra ikrafttredelsen vil gi
tobakksbransjen tilstrekkelig tid til 4 innrette seg
etter det nye pabudet. I Storbritannia og Irland er
det foreslatt ikrafttredelse 20. mai 2016 med en
overgangsperiode til 20. mai 2017. Departementet
ser det som en fordel om de foreslatte bestemmel-
sene om standardiserte pakninger trer i kraft sam-
tidig med de nye helseadvarslene i det nye
tobakksdirektivet.

Departementet ser at det kan vare seerlige
utfordringer knyttet til enkelte produktkatego-
rier, og vil vurdere naermere om det er behov for &
gi lenger overgangstid for noen av disse.

3.15 Tilsyn og reaksjoner pa regelbrudd

3.15.1 Gjeldende rett og haringsinstansenes
syn
Det er i dag Helsedirektoratet som forer tilsyn

med at reklameforbudet og reglene om merking
etterleves, jf. tobakksskadeloven § 35.

Direktoratet har videre hjemmel i lovens § 36
til &4 palegge retting og fastsette tvangsmulkt ved
brudd pa bl.a. reklameforbudet og merkebestem-
melsene i tobakksskadeloven. Tilsvarende reak-
sjoner vil kunne ilegges ved brudd pa kravet om
standardiserte pakninger.

Nar det gjelder tilsyn med den nye regulerin-
gen, ble det i heringsforslaget foreslatt at opp-
gaven skulle legges til Helsedirektoratet, som alle-
rede i dag har tilsyn med reklameforbudet og
merkereglene. Tilsvarende at de gjeldende reak-
sjonsbestemmelsene om retting og tvangsmulkt
gjores gjeldende for brudd pa reglene om standar-
diserte tobakkspakninger.

Det innkom kun én heringsuttalelse om tilsyn
og reaksjoner, fra Helsedirektoratet:

«Det vil vaere naturlig at direktoratets tilsyn
med dagens reklameforbud og merkeregler
utvides til & gjelde tilsyn med nye standardise-
ringsregler. Vi stetter imidlertid departemen-
tets fremstilling om at det ved en mulig frem-
tidig tilsynsordning for salg av tobakksvarer,
tillagt kommunene, vil veere mest hensiktsmes-
sig at kommunene ved sitt stedlige tilsyn av
utsalgsstedene gis tilsynsansvar ogsd med
standardiseringsreglene. Nar det gjelder til-
synsvirksomhet etter loven vil vi, som nevnt
overfor, fremheve av lik regulering for alle
tobakksprodukter vil lette tilsynsarbeidet.»

3.15.2 Departementets vurdering

Departementet anser at det er naturlig at Helse-
direktoratets generelle tilsynsoppgave pa tobakks-
omrédet viderefores ogsé for de nye standardise-
ringsbestemmelsene. Imidlertid arbeider departe-
mentet med forslag til en ny kommunal tilsynsord-
ning for salg av tobakksvarer, som erstatning for
den vedtatte kommunale bevillingsordningen. Det
vil derfor veere hensiktsmessig at kommunene far
det stedlige tilsynsansvaret for at paknings-
bestemmelsene er overholdt i de aktuelle utsalgs-
stedene. Departementet vil komme tilbake til
dette spersmalet pa et senere tidspunkt.
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4 Unntak fra aldersgrensen for lakrispiper mv.

4.1 Gjeldende rett

Ved en endring i tobakksskadeloven i 2012 ble
aldersgrensen for salg av tobakksvarer i lovens
§ 17 utvidet til ogsa a gjelde for tobakksimitasjo-
ner. Tobakksimitasjoner er for eksempel lakris-
piper, sjokoladesigaretter mv.
Tobakkskonvensjonen artikkel 16 nr. 1 bok-
stav ¢ oppfordrer partene til & forby salg av god-
teri, leker og andre produkter formet som
tobakksvarer som appellerer til mindreérige.

4.2 Horingsforslaget

Det ble i heringsnotatet om tobakksdirektivet
foreslatt 4 unnta neeringsmidler formet som
tobakksvarer fra aldersgrensen i § 17. Forslaget
hang sammen med et forslag om & unnta slike
varer fra oppstillingsforbudet i § 24 annet ledd.

En slik endring vil medfere at lakrispiper og
lignende kan stilles ut i butikkene pa vanlig méate
og kjopes av alle uavhengig av alder.

4.3 Horingsinstansenes syn

Flere av heringsinstansene gar sterkt imot forsla-
get. Helsedirektoratet uttaler:

«Departementet foreslar a fjerne forbudet mot
salg av naeringsmidler formet som tobakksva-
rer, samt fierne aldersgrensen. Dette star i
direkte motstrid til tobakkskonvensjonens
anbefaling om 4 forby slike varer. Direktoratet
ser at oppstillingsforbud og aldersgrense kan
ha fatt noen utilsiktede virkninger, seerlig nar
det gjelder lakrispiper, et produkt som ikke en
gang ligner seerlig pd originalproduktet. Vi
mener imidlertid at det er mye som taler for at
f.eks. sjokoladesigaretter som ser identisk ut
med vanlige sigaretter, ber vare underlagt
regulering.

Departementet viser til at et unntak for
disse produktene vil kunne motvirke det lang-
siktige arbeidet med denormalisering av

tobakksvarer og tobakksbruk. Vi stetter et
slikt synspunkt. I tillegg vil oppstilling av slike
produkter vare et direkte brudd med reklame-
forbudet fordi det vil vaere indirekte reklame
for tobakksvarer. Vi ensker ikke at neerings-
midler utformet som tobakksvarer skal bli en
kanal for tobakksindustriens markedsfering av
egne produkter.»

Helsedirektoratet viser videre til barnekonvensjo-
nen som sier at hensynet til barnets beste skal leg-
ges til grunn, og sper hvem andre enn barn slike
produkter er laget for. De uttaler videre:

«Vivet at eksponering i seg selv er en del av et
produkts markedsfering. Sett i lys av hvem sjo-
koladesigaretter o.l. er laget for mener direkto-
ratet at oppstilling av denne type produkter i
butikk ber forbys.

Til departementets synspunkt om at det
ikke er et seerlig omfattende salg av slike varer
i Norge vil direktoratet innvende at det trolig
nettopp skyldes dagens aldersgrense, forbud
mot synlig oppstilling og de hensynene som lig-
ger til grunn for disse forbudene. Dette under-
bygges ogsa av informasjon om at omsetnin-
gen av slike produkter i Sverige og Danmark,
hvor slike produkter selges «apent» i butikk, er
hoy.

Departementets hensyn til forenkling av
regelverket mener vi ikke kan tillegges vekt da
tobakksimitasjoner allerede er underlagt salgs-
begrensninger godt implementert i norsk
regelverk og fordi vi mener forbudet er sveert
godt forankret i tobakkspolitiske hensyn.»

Ogsa Krefiforeningen er negative til forslaget:

«Formalet med et oppstillingsforbud er a
begrense reklameeffekten av 4 ha slike varer
synlig i butikkhyllene. Formalet med 4 ha en 18
ars aldersgrense er a hindre at barn og unge kjo-
per slike varer. Siktemélet med begge tiltakene
er serlig 4 forebygge [at] barn og unge begyn-
ner med tobakk, og dermed redusere helse-
skader pa sikt jf. tobakkskadelovens § 1. (...)
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I heringsnotatet brukes lakrispiper som
eksempel pa godteri utformet som tobakk. Det
fremstar som en avsporing av debatten 4 vise til
lakrispiper, de likner ikke en gang pa en vanlig
pipe. Det vi er bekymret for er for eksempel
tyggis og sjokolade formet som ekte sigaretter
og hvor noen varianter ogsi sender ut en
reyksky ndr man puster i den.

Godteri formet som sigaretter vil appellere
seerlig til barn og vil kunne bli et spennende
leketoy. Bade ved a se tobakksgodteri i butikk-
hyllene og gjennom rollelek med tobakksgod-
teri, vil tobakk kunne normaliseres overfor
unge, og fa tobakk til 4 fremsta som noe uskyl-
dig.

Tobakkskonvensjonen som Norge er bun-
det av, oppfordrer land til 4 forby salg av «god-
teri utformet som tobakk som appellerer til
mindrearige» jf. artikkel 16. nr. 1 bokstav c. Det
er derfor svaert oppsiktsvekkende at departe-
mentet vil oppheve det norske forbudet, som er
i trdd med tobakkskonvensjonen.

Barn er en sarlig sarbar gruppe, som skal
beskyttes mot markedsfering sarlig rettet mot
dem.

Kreftforeningen mener at lovforslaget stri-
der mot barnekonvensjonen art. 3 (barnets
beste), art. 6 (retten til liv) og art. 24 (retten til
helse). Det folger av barnekonvensjonen art. 3
at ved innfering av lovhestemmelser som bero-
rer barn, si skal barnets beste vaere et grunn-
leggende hensyn. Hvis departementet gar
videre med forslaget til Stortinget si ber Kreft-
foreningen departementet dokumentere hvor-
for lovforslaget anses a vare til det beste for
barna jf. barnekonvensjonen art. 3.»

Kreftregisteret uttaler:

«Departementet tar til orde for & tillate salg av
naeringsmidler formet som tobakksvarer til
mindreérige, samt fremvisning av disse pa
salgsstedet .... Dette vil gjelde for lakrispiper,
sjokoladesigaretter, snusetterligninger osv.
Kreftregisteret minner om at en slik oppmyk-
ning av regelverket kan tenkes & apne for salg
av tobakksetterligninger i tradisjonelle ele-
gante etuier med logoer, gull og fine farger,
samtidig som tobakksvarer etter hvert méa ha
standardisert, neytral emballasje med advar-
selsmerking. Vi vil videre peke pa at WHOs
tobakkskonvensjon (2003) tvert imot tilrar at
landene innferer «forbud mot produksjon og
salg av setsaker, knask, leketoy eller andre
gjenstander som har form som tobakksproduk-

ter, og som appellerer til mindrearige»....
Kreftregisteret mener derfor at forslaget fra
Departementet om salg og fremvisning av
naeringsmidler formet som tobakksvarer ber
trekkes tilbake.»

Nasjonalt rad for tobakksforebygging uttaler:

«Radet stiller seg sveert negative og undrende
til departementets forslag om a gjore unntak i
oppstillingsforbudet og kravet om 18 ars
aldersgrense for «naeringsmidler formet som
tobakk».

Tobakkskonvensjonen artikkel 16 nr. 1 bok-
stav ¢, oppfordrer partene til 4 forby salg av
godteri utformet som tobakk som appellerer til
mindreéarige. Det er oppsiktsvekkende at
departementet foreslar et unntak som er i strid
med tobakkskonvensjonen, og som undergra-
ver det langsiktige arbeidet norske myndig-
heter har gjort de siste 30 arene for a fi pa plass
et stadig mer omfattende reklameforbud mot
tobakk i Norge. (...)

Tobakk kan ikke sammenlignes med noe
annet produkt som selges i dagligvarehande-
len. Royk er sveert avhengighetsskapende, og
er dedelig nar man bruker produktene nettopp
pd den maten produktet er ment 4 brukes.
Barn leerer gjennom & leke. De vil bli fortrolige
med reyk hvis de ser og leker med tygge-
gummi- eller sjokoladesigaretter. Godteri for-
met som royk eller snus vil kunne fi tobakk til
4 fremstd som noe harmlest for barn. Det er
spesielt viktig for barn og unge a meote et hel-
hetlig bilde av tobakk som noe som skader
kroppen. Det er ogsé grunnen til at tobakks-
konvensjonen artikkel 16 nr. 1 bokstav ¢ opp-
fordrer partene til 4 forby salg av godteri utfor-
met som tobakk som appellerer til mindre-
arige. (...)

Som en del av begrunnelsen skriver depar-
tementet at «departementet ikke har inntrykk
av at salget av slike varer er seerlig omfattende
i Norge». Dette er et sirkelresonnement. Det er
nerliggende 4 anta at grunnen til at salget av
slike varer ikke er omfattende i Norge i dag, er
fordi vi har et oppstillingsforbud og 18 ars
aldersgrense. Godteri formet som tobakk er
dermed ikke en reklamemulighet for tobakks-
industrien i Norge, slik det er i Danmark. At
«salg av slike varer ikke er seerlig omfattende i
Norge» burde heller vaere et argument for a
opprettholde oppstillingsforbudet og alders-
grense, fordi det indikerer at disse to tiltakene
har ensket effekt.»
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Epidems viser til en litteraturstudie fra 2000, som
ifelge dem dokumenterer at industrien ser pa god-
teri-sigarettene som god, indirekte markeds-
foring. De uttaler:

«Tobakksindustrien har altsd veert forneyd
med godteri-sigarettenes popularitet. Vi behe-
ver ikke spekulere sa mye pa grunnen: Indus-
trien har sett pa godteri-sigarettene som en
opplaering av en ny generasjon roykere.

Forbudet mot oppstilling av godteri-sigaret-
ter og aldersgrensen for omsetning ble innfort
med fornuftige grunner som fortsatt er gyl-
dige.»

Videre viser Epidemi til en studie fra 2007, og
fremholder at godterisigaretter fungerer som en
opplaering av barn til reyking. Avslutningsvis trek-
ker Epidemi en sammenheng til forslaget om stan-
dardiserte tobakkspakninger:

«Godteri-sigaretter kan fungere som indirekte
tobakksreklame. Godteri-hyllene i butikkene
er gjerne plassert naer kassene; omtrent der
sigarettene var plassert for. Med de foreslatte
endringene kan man forestille seg at tobakks-
produsentene ser en ny markedsferingsmulig-
het, som vil bli enda viktigere for dem nar ney-
trale pakninger innferes. Produsentene kan
markedsfere godteri-sigaretter i pakker av
samme format og konsistens som vanlige siga-
rettpakninger og liknende design og navn. Hyl-
lene kan altsa fylles med 20-pakninger med
«Prins lakrissigaretter» og «Kamel sjokolade-
sigaretter». Dermed minnes reykerne pé at de
ma kjope ei pakke sigaretter, og dermed fristes
ogsa eks-roykerne til kanskje a kjope med seg
sigaretter.»

Ogsa Bergen kommune, Tannlegeforeningen, LMT
og professor Tore Sanner er negative til forslaget.

Vennesla kommune og Aurskog-Holand kom-
mune stotter forslaget uten neermere begrun-
nelse.

4.4 Departementets vurderinger

Forslaget om et unntak fra aldersgrensen for god-
teri utformet som tobakksvarer har sin bakgrunn i
forslaget om 4 unnta slike varer fra oppstillingsfor-
budet. Det har fra enkelte hold kommet kritikk av

at oppstillingsforbudet ogsa gjelder for lakrispiper
og lignende produkter. Regjeringen har i henhold
til regjeringserkleeringen som maél a forenkle lover
og regler, og fijerne unedvendige forbud.

I heringsnotatet ble det foreslatt at unntaket
skulle tas inn i selve lovbestemmelsen. Departe-
mentet vurderer na at det er mer hensiktsmessig
at det inntas en generell forskriftshjemmel i § 17,
som gir departementet myndighet til & gjore unn-
tak fra bestemmelsen. Nar det gjelder forslaget
om et unntak fra oppstillingsforbudet, har depar-
tementet allerede unntakshjemmel i lovens § 24.

Flere heringsinstanser har vist til at forslaget
er i strid med tobakkskonvensjonen og barnekon-
vensjonen.

Nar det gjelder tobakkskonvensjonen, oppstil-
ler denne i artikkel 16 nr. 1 en forpliktelse for par-
tene til & iverksette effektive tiltak for 4 forby salg
av tobakksvarer til mindreérige. Departementet
arbeider for tiden med forslag til en ny tilsynsord-
ning for tobakkssalg, som nettopp skal hindre salg
av tobakksvarer til mindredarige. I artikkel 16 nr. 1
bokstav ¢ er forbud mot salg av godteri mv. formet
som en tobakksvare inntatt som en anbefaling til
partene. Partene star fritt til heller 4 innfere andre
effektive tiltak for 4 n& maélsetningen. Departe-
mentet anser derfor at et unntak fra aldergrensen
i dette tilfellet ikke er i strid med tobakkskonven-
sjonens forpliktelser.

Nar det gjelder barnekonvensjonen, mener
departementet at denne ikke har noen direkte
betydning for det aktuelle forslaget. Departemen-
tet kan ikke se at gkt tilgang pa lakrispiper mv. i
nevneverdig grad vil pavirke barns helse. Lakris-
piper o.l. kjopes og benyttes ikke kun av barn, de
er godteriprodukter som vil kunne appellere til alle
aldersgrupper. Enkelte heringsinstanser er i sine
uttalelser bekymret for at barn som eksponeres for
godterisigaretter i sterre grad blir reykere. Depar-
tementet mener at det snevre unntaket som her
foreslas, ikke i seg selv vil ha slik negativ effekt at
det vil utligne effekten av andre og sterre tiltak for
4 hindre rekruttering av barn og unge til tobakks-
bruk, herunder standardiserte tobakkspakninger
og forbud mot sigaretter med karakteristisk smak.
Departementet antar videre at det primeert er
lakrispiper som er det relevante godteriproduktet
for unntaket i Norge. Pa bakgrunn av holdnings-
endringene i samfunnet, forventes det et sveert lite
marked for eksempelvis sjokoladesigaretter, da de
fleste foreldre i liten grad vil enske & gi slike pro-
dukter til sine barn.
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5 Hjemmel for beslag og destruksjon

5.1 Bakgrunn og gjeldende rett

Tobakksskadeloven mangler i dag en hjemmel for
beslag og destruksjon av ulovlig importerte
tobakksvarer mv.

Ved ulovlig innfersel har tollmyndighetene i
dag to alternative prosedyrer: Den ene er beslag
og politianmeldelse i medhold av tolloven § 16-13,
som gir tollvesenet hjemmel til & beslaglegge
varer det kan bli tale om 4 inndra, men kun der
det foreligger skjellig grunn til mistanke om
straffbar overtredelse av tolloven med forskrifter.
Den andre er retur av varen til avsenderlandet.
Det forste alternativet er tungvint og ressurskre-
vende, og medferer ofte henleggelse hos politiet.
Det andre alternativet er enkelt prosedyremessig,
men medferer at varen returneres til avsenderen,
som sa kan sende varen pa nytt til kjeper eller til
andre Kjopere i Norge. Beslag og destruksjon vil
hindre at den ulovlige varen pé ny forsekes ulovlig
importert til Norge.

5.2 Heringsforslaget

Det ble foreslatt at det gis en ny bestemmelse i
tobakksskadeloven § 41 a med hjemmel for beslag
og destruksjon av ulovlig importerte tobakksvarer,
roykeutstyr og tobakkssurrogater, uten at det skal
vaere nedvendig 4 politianmelde forholdet. Dette
vil da veere et administrativt alternativ til politian-
meldelse og beslagleggelse etter tolloven § 16-13.

Beslag og destruksjon vil skje i henhold til for-
valtningslovens bestemmelser. Utgangspunktet er
derfor at lovens krav til forhdndsvarsling, utred-
nings- og informasjonsplikt, partsinnsyn, krav til
skriftlig og begrunnet vedtak, klage, omgjoring
og sakskostnader gjelder pa vanlig mate. Det ble
foreslatt et unntak for de tilfellene der importeren
ikke gir tilbakemelding pa varselet om at varen
vurderes beslaglagt og destruert. Det ble for slike
tilfeller forslatt 4 gjore unntak fra kravet om at
enkeltvedtak skal veere skriftlige, begrunnet og at
parten underrettes om vedtaket.

Det ble videre foreslatt at Kongen kan gi for-
skrifter vedrerende tilbakehold, beslag og
destruksjon av ulovlig importerte tobakksvarer
mv. I slike forskrifter kan det blant annet fastset-
tes konkrete frister for tilbakemelding pa for-
héandsvarselet. Til slutt ble det foreslatt at Kongen
i forskrift kan gjere unntak fra klagerett over ved-
tak fattet i medhold av denne nye bestemmelsen
om beslag og destruksjon.

Forslaget var basert pa lignende bestemmel-
ser om beslag og destruksjon i legemiddel-
loven.

5.3 Heringsinstansenes syn

Kun to heringsinstanser kommenterte forslaget.
Helsedirektoratet uttaler:

«Helsedirektoratet stotter forslaget om at det
innferes en hjemmel i tobakksskadeloven slik
at tollmyndighetene kan Dbeslaglegge og
destruere ulovlig importerte tobakksvarer,
roykeutstyr og tobakkssurrogater. Tollvesenet
har slik hjemmel for annen ulovlig import, slik
som for ulovlig importerte legemidler.

Vi stetter departementets fremstilling av at
Toll- og avgiftsmyndighetenes alternative sank-
sjoner ved forsek pad ulovlig import av
tobakksvarer, i form av beslag og politianmel-
delse eller retur av varen til avsender, etter
dagens ordning ikke er gode nok.

Direktoratet er av den oppfatning av mange
som handler tobakksvarer fra utlandet «tar
sjansen» pa at varen kommer problemfritt gjen-
nom tollen. Prisen er ofte lav nok til at mange
mener det oppveier risikoen for at varen stop-
pes. Vi stetter derfor departementets forslag
om at tollmyndighetenes arbeid pa dette omra-
det bor forenkles for & kunne oppna ensket
effekt.»

Ogsa Japan Tobacco International stetter forsla-
get.
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5.4 Departementets vurderinger

Departementet foreslar at det inntas en lovhjem-
mel i tobakksskadeloven for beslag og destruk-
sjon av ulovlig importerte tobakksvarer, tobakks-
utstyr og tobakkssurrogater, uten at politiet ma
involveres, jf. forslag til ny § 43. Dette vil gjore det
vesentlig enklere for tollmyndighetene & serge for
at disse varene tas ut av sirkulasjon.

Hjemmelen i forslag til fierde ledd om unntak
fra klageretten vil vurderes benyttet dersom antal-
let klager blir stort. Det naermere virkeomradet
for unntaket ma fastsettes med utgangspunkt i
den ulempe et vedtak om beslagleggelse og
destruksjon har for den private part.
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6 @konomiske og administrative konsekvenser

Helsedirektoratet beregnet i 2010 at reyking koster
om lag 80 mrd. kroner per ir dersom man legger til
grunn kostnader for samfunnet som helhet. Der-
som man kun legger til grunn kostnadene for
helsevesenet, beloper disse seg til om lag 8 mrd.
kroner per ar. Anslaget er basert pa det roykeom-
fanget vi har hatt de siste 10 til 30 arene. Det er den
okonomiske verdsettingen av velferdsgevinsten i
form av tapte levear som gir sterst utslag pa bereg-
ningen av de samfunnsekonomiske kostnadene.

Helsedirektoratet har videre anslatt den poten-
sielle samfunnsekonomiske gevinsten av den ned-
gangen vi har hatt i andelen dagligreykere de
siste 20 arene til 4 veere i sterrelsesorden 26 mrd.
kroner per ar, og at den potensielle gevinsten ved
en ytterligere nedgang i andelen dagligreykere
kan ha en arlig samfunnsverdi pd om lag 2-3 mrd.
kroner per prosentpoeng. Det er imidlertid viktig
a vaere klar over at det kan ta tid for en ser effek-
ter av tiltak pa reykepopulasjonen og at de mest
utbredte roykerelaterte sykdommene forst opp-
trer etter flere tiar. Tidsfaktoren og problemer
med & isolere effekter gjor det ogsd komplisert &
beregne effekter av enkelttiltak. I tillegg gir gjen-
nomfering av flere tiltak synergieffekter som er
vanskelig 4 male.

6.1 Tobakksdirektivet

Gjennomferingen av direktivet vil medfere ekono-
miske og administrative konsekvenser. Departe-
mentet vil nedenfor gjennomga de viktigste. Det
antas at hovedvekten av disse vil veere innenfor
forslaget til ny regulering av e-sigaretter.

E-sigaretter

E-sigaretter med nikotin er forbudt i Norge i dag,
og gjennomferingen av reguleringen i henhold til
tobakksdirektivet innebaerer derfor etablering av
et helt nytt regulatorisk system med konsekven-
ser bade av administrativ og ekonomisk art.
Departementet har foreslatt at Legemiddelverket
skal veere ansvarlig myndighet for produkt-
kravene til e-sigaretter.

Kostnaden knyttet til etablering og implemen-
tering av et nytt regulatorisk system for e-sigaret-
ter er av Legemiddelverket estimert til om lag
14 mill. kroner totalt, i hvert fall de forste arene
etter innferingen.

Det er uvisst hvor mange sgknader om regis-
trering av e-sigaretter Legemiddelverket vil motta.
Estimatet tar utgangspunkt i at man ferste aret vil
motta omtrent 200 seknader om registrering.
Dette anslaget er basert pa vurderinger fra Dan-
mark hvor e-sigaretter er i salg i dag.

Arbeidet ved Legemiddelverket vil veere knyt-
tet til registrering i saksbehandlingssystemet og
gjennomgang av om seknaden inneholder all den
dokumentasjon den skal. Deretter vil Legemiddel-
verket vurdere produktets merking og bruksan-
visning. Videre vil de vurdere kvalitetsdokumen-
tasjonen, toksikologi og preklinikk. Det vil ogsé
kunne vare behov for laboratorieundersekelser
av produktene. I tillegg til selve arbeidet med
registrering, vil bivirknings- og kvalitetssviktsmel-
dinger matte folges opp. Det forventes at antall
arlige soknader pa sikt vil reduseres, og at kost-
nadene vil reduseres tilsvarende.

I tillegg til estimatet over vil den nye ordnin-
gen medfere behov for engangsinvestering i IKT-
systemer og laboratorieutstyr. Denne kostnaden
er av Legemiddelverket estimerert til om lag 2,4
mill. kroner.

Disse investeringene anses helt nedvendige
for & kunne oppfylle direktivets krav til regulering
av e-sigaretter. Det er foreslatt en lovhjemmel for
4 kunne kreve gebyr for registreringen, slik at
kostnadene dekkes av industrien. Departementet
legger til grunn at inntjeningspotensialet i marke-
det trolig er betydelig.

Overvaking av markedsutviklingen foreslas
lagt til Helsedirektoratet. Denne type oppgave har
likhetstrekk med oppgaver som direktoratet alle-
rede har. Oppgaven vil kreve noe okt ressursbruk,
trolig mest i oppstarten, for et system for overvak-
ning av data er etablert. Arbeidet i direktoratet vil
vaere knyttet til mottak og systematisering av til-
sendte opplysninger, og deretter analyse av inn-
komne data. Videre vil de foreslatte tilleggsregu-
leringene for e-sigaretter medfore noe okt tilsyn
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for Helsedirektoratet. Kostnaden knyttet til disse
oppgavene anslas til om lag 2,1 mill. kroner per ar
de forste arene etter implementering.

Arbeidstilsynets og kommunenes tilsyn med
det foreslitte forbudet mot bruk av e-sigaretter
der man i dag har et reykeforbud, antas ikke &
medfere okonomiske eller administrative konse-
kvenser av betydning for tilsynsmyndighetene,
utover noe informasjonsvirksomhet knyttet til det
nye forbudet.

Fjernsalg

Direktivet palegger landene & innfere et registre-
ringssystem for grensekryssende fjernsalg der-
som det ikke innferes et forbud mot denne type
salg. Krav til registrering for innenlandsk fjernsalg
i Norge er ogsa omfattet av forslaget. Ved en regis-
treringsordning mé det etableres et nytt system
for registrering av alle detaljsalgssteder som skal
selge tobakksvarer og e-sigaretter via fjernsalg til,
fra og i Norge. Virksomhetene og utlevererne av
produktene er pélagt seerskilte krav til alderskon-
trollsystem og kontroll med produktene.

Det er i dag ingen registreringsplikt for
utsalgssteder av tobakk i Norge. En ny registre-
ringsordning for fjernsalg av tobakksvarer og e-
sigaretter mé derfor etableres. Helsedirektoratet
har estimert kostnadene for etablering av et slikt
system til om lag 600 000 kroner. I tillegg kommer
kostnader til drift av ordningen pd om lag 1,1 mill.
kroner per ar. P4 grunn av heye tobakksavgifter
ved innfersel til Norge fremstar det som lite trolig
at antallet privatinnfersler vil ke ved innferingen
av et registreringssystem. Det er derfor grunn til
4 vente fi registreringer av utenlandske detalj-
salgssteder for tobakksvarer hos norske myndig-
heter. Det er imidlertid mer usikkert hvor stort
omfanget av privatimport av e-sigaretter vil blj, i
lys av at dette i dag er relativt utbredt. Flere uten-
landske aktorer har allerede etablert nettbutikker
for e-sigaretter som er tilgjengelig for norske for-
brukere. Kostnadene ved tilsyn og kontroll med
fiernsalget vil etter departementets vurdering
avhenge av hvor mange detaljsalgssteder som
registrerer seg.

Ogsa for fijernsalgsordningen er det foreslatt
hjemmel for & innkreve gebyrer fra bransjen.

Malemetoder

Direktivet setter krav til malemetoder for utslipps-
niva av tjeere, nikotin og karbonmonoksid i siga-
retter etter artikkel 3 og myndighetenes kontroll

med disse malingene. Malingene for utslipp av
tjeere, nikotin og karbonmonoksid skal gjennom-
fores i henhold til ISO-standarder. Malingene kon-
trolleres av laboratorier godkjent av Helse-
direktoratet. Direktoratet har estimert kostna-
dene til slik kontroll til om lag 100 000 kroner per
ar. Kostnader til kontrollmélinger vil kunne dek-
kes gjennom gebyrer.

Rapporteringsplikter for ingredienser og utslipp

Industrien skal rapportere ingredienser og utslipp
for alle tobakksvarer pa markedet én gang etter at
direktivet er gjennomfert. Deretter skal det
lopende innrapporteres endringer i eksisterende
produkter, samt tilsvarende opplysninger for nye
produkter for de kan slippes pa markedet. Videre
skal produsenter og importerer fremlegge alle
markeds- og forbrukerundersokelser knyttet til
ingredienser og utslipp, og sammendrag av mar-
kedsundersgkelser i forbindelse med lansering av
nye produkter, samt arlig oppgi salgsvolum for
alle produkter. Helsedirektoratet har estimert
kostnadene til handtering og analyse av disse opp-
lysningene til om lag 300 000 kroner. Det er fore-
slatt at Helsedirektoratets kostnader dekkes inn
gjennom gebyrer.

Utvidet rapportering for visse tilsetningsstoffer

Direktivet fastsetter utvidede rapporteringsfor-
pliktelser for visse tilsetningsstoffer i sigaretter og
rulletobakk. Tilsetningsstoffene som omfattes
skal fremga av en prioritert liste, som er vedtatt av
EU-kommisjonen i en gjennomforingsrettsakt.
Helsedirektoratet har estimert kostnadene til &
folge opp disse rapporteringene til om lag 25 000
kroner per ar. Det er foreslatt en hjemmel til a
fastsette gebyr for myndighetenes arbeid med
ingredienser i forslag til § 32 siste ledd.

Forbud mot karakteristisk smak og enkelte
tilsetningsstoffer

Prosessen knyttet til oppfelging av forbudet mot
karakteristisk smak er relativt komplisert og
omstendelig. Helsedirektoratet har estimert kost-
nadene til 150 000 kroner per ar. Kostnadene for-
bundet med ordningen vil primeert vaere de fak-
tiske kostnader knyttet til 4 fa det konkrete produk-
tet vurdert, samt administrative kostnader forbun-
det med dette arbeidet. Det er foreslatt en hjemmel
til 4 fastsette gebyr for myndighetenes arbeid med
ingredienser i forslag til § 32 siste ledd.
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Nye kategorier tobakks- og nikotinprodukter

Innfering av en godkjenningsordning for nye kate-
gorier tobakks- og nikotinprodukter vil ogsé inne-
beere okt arbeid for Helsedirektoratet. Denne
typen produkter er i dag forbudt i Norge og direk-
toratet vil derfor métte etablere et nytt system for
vurdering av slike produkter. Det er usikkert hvor
stort omfanget vil veere da markedet og produkt-
utvalget er noe uklart, men direktoratet har
anslatt 10 nye produkter i aret. En slik godkjen-
ningsprosess vil kreve omfattende undersekelser
og gjennomgang av dokumentasjon. Helsedirek-
toratet har estimert kostnadene til 600 000 kroner
per ar. Disse utgiftene vil dekkes inn gjennom et
gebyr som belastes industrien.

Urtebaserte raykeprodukter

Produsenter og importerer av urtebaserte royke-
produkter plikter etter direktivets artikkel 22 &
sende inn lister over alle ingredienser i produk-
tene. Helsedirektoratet har estimert kostnadene
til oppfelging av denne rapporteringsplikten, her-
under gjennomgang og kontroll av rapporterin-
gene, til om lag 50 000 kroner per éar.

6.2 Standardiserte tobakkspakninger

Forslaget om standardiserte tobakkspakninger vil
i all hovedsak kun fa konsekvenser for tobakks-
industrien gjennom begrensninger i muligheten
til & anvende sin merkevare pa produktene. Til-
taket berorer ikke voksnes mulighet til 4 kjope og
bruke tobakk.

Konsekvenser for tobakksbransjen

Den australske evalueringsrapporten fra februar
2016 har vurdert den regulatoriske byrden ved
standardiserte tobakkspakninger. Kostnadsover-
sikter innhentet fra bransjen var sveert generelle
og kunne ikke verifiseres. I mangel av bedre opp-
lysninger ble likevel bransjens egne estimat lagt
til grunn. Den regulatoriske byrden ble estimert
til 73,87 mill. australske dollar (om lag 48 mill.
norske kroner) for hele industrien, herunder pro-
dusenter, importerer, grossister og detaljister.
Alle kostnadene var midlertidige. Det ble ogséa
ansett som vanskelig 4 beregne nytteverdien av
tiltaket, saerlig siden effekten er forventet 4 inntre
over lang tid. Det ble dog oppgitt at selv om man

la til grunn en sveert liten effekt av tiltaket vil det
gi sveert god nytteverdi. En nedgang pa 0,07 pro-
sentpoeng i reykeandel (i Australia tilsvarer dette
15057 personer) jevnt fordelt over en tiars-
periode, vil tilsvare en nytteverdi pa 273 mill. aust-
ralske dollar (om lag 178 norske kroner).

Departementet anser at et pdbud om standar-
diserte tobakkspakninger pa lengre sikt vil kunne
medfere redusert salg for tobakksindustrien. Det
er nettopp formélet med tiltaket.

Det er ikke ventet noen betydelig nedgang i
salget av tobakksvarer pa kort sikt. P4 lengre sikt
er det imidlertid forventet at andelen barn og
unge som begynner med tobakk vil reduseres.
Tapt omsetning vil veies opp av helsegevinsten
dette vil medfere, bade for enkeltindivider og for
samfunnet som helhet.

Tobakksprodusentene ma regne med
engangskostnader knyttet til nye merkeregler.
Departementet papeker at industrien allerede i
dag har betydelige kostnader da innpakningen
endres relativt ofte. Det er papekt i EU-kommi-
sjonens konsekvensanalyse at tobakksindustriens
kostnader knyttet til merking av emballasje vil
reduseres betydelig over tid, da regler om stan-
dardisert innpakning fjerner behovet for stadig ny
design pa pakkene. Dessuten vises det til at stan-
dardisert emballasje er rimeligere, da det er
enklere 4 produsere og det brukes mindre farger.

Konsekvenser for detaljhandelen

Det forventes ikke at innfering av standardiserte
pakninger vil fi ekonomiske konsekvenser av
betydning for utsalgsstedene. De fleste voksne
som er avhengige av tobakk har allerede et fore-
trukket tobakksprodukt og vil fortsette & kjope
dette. Endringer i omsetning forventes imidlertid
pa lengre sikt ettersom andelen barn og unge som
begynner a bruke tobakk, reduseres.

Departementet legger til grunn at forslaget
heller ikke vil f4 administrative konsekvenser av
betydning for salgsstedene. Det har veert hevdet
fra bransjen at innfering av standardiserte
tobakkspakker oker kostnadene for dagligvare-
bransjen da det presumptivt tar lenger tid &
betjene kunder som skal kjope tobakk fordi pak-
kene er likt utformet. Erfaringer fra Australia har
vist at ev. slike kostnader er sma og midlertidige.
Studier viser at utsalgssteder etter kort tid ble
vant med nytt pakkedesign og at det etter en viss
tid ikke tok lenger tid & betjene kunder enn tid-
ligere.
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Konsekvenser for tilsynsmyndigheter

Forslaget vil kunne medfere behov for noe okt til-
syn fra Helsedirektoratet, men ikke av vesentlig
betydning da tilsyn med merkebestemmelsene
allerede tilligger direktoratet.
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7 Merknader til de enkelte bestemmelsene i lovforslaget

Til § 2 Definisjoner

Bestemmelsen har fatt nytt fijerde til sjette og
tiende ledd.

Betegnelsen «roykeutstyr» har gjennomga-
ende i loven blitt endret til «tobakksutstyr», jf.
definisjon i awnnet ledd. Endringen innebacrer
hovedsakelig at ogsa utstyr til tobakkssurrogater
omfattes av definisjonen i annet ledd.

Fjerde ledd inneholder en definisjon av e-siga-
retter. Definisjonen tar utgangspunkt i tobakks-
direktivet artikkel 1 nr. 16, men inkluderer ogséa e-
sigaretter uten nikotin. E-sigaretter som omfattes
av definisjonen er de som skal registreres i hht.
lovens § 34 a. Merkebestemmelsene i forslag til
§ 30 a skal kun gjelde for nikotinholdige e-sigaret-
ter.

Femte ledd definerer gjenoppfyllingsbeholder
og tar utgangspunkt i direktivets artikkel 1 nr. 17.
Definisjonen omfatter gjenoppfyllingsbeholdere
uavhengig av om veesken inneholder nikotin. Mer-
kebestemmelsene i forslag til § 30 a skal kun gjelde
for nikotinholdige gjenoppfyllingsbeholdere.

Syette ledd definerer urtebasert reykeprodukt
og tar utgangspunkt i direktivets artikkel 1 nr. 15.
Urtebaserte reykeprodukter er tobakkssurroga-
ter, typisk urtesigaretter og vannpipeblandinger,
og er underlagt nye merke- og rapporteringskrav,
jf. lovens §§ 30 a og 38 tredje ledd.

Tiende ledd definerer grensekryssende fjerns-
alg til forbrukere, typisk nettsalg. Bestemmelsen
er basert pa direktivets artikkel 1 nr. 34. Det er
foreslatt en registreringsordning for fiernsalg av
tobakksvarer og e-sigaretter til, fra og i Norge, jf.
forslag til lovens § 21 a.

Ellevte ledd er kun endret slik at ogsa spesialfor-
retninger for tobakkssurrogater omfattes av
bestemmelsen. Tilsvarende er tolvte ledd utvidet til
4 omfatte e-sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere.

Til § 3 Virkeomrdde

I forste ledd er nye tobakks- og nikotinproduk-
ter inntatt i lovens saklige virkeomréade da disse
vil omfattes av en godkjenningsordning i hht.
§ 34 a.

I annet ledd er lovens saklige virkeomrade pre-
sisert som folge av den nye reguleringen av e-
sigaretter. E-sigaretter som omfattes av legemid-
delloven og lov om medisinsk utstyr, omfattes
ikke av tobakksskadeloven, med unntak av reyke-
forbudet i kapittel 5, jf. forslag til ny § 28 a.

Til oppheving av kapittel 2

Bevillingsordningen for salg av tobakksvarer ble
vedtatti 2012, men har ikke tradt i kraft. En ny regis-
trerings- og tilsynsordning er under utarbeidelse.

Til § 17 Aldersgrense

I bestemmelsens tredje ledd gis departementet en
ny hjemmel til 4 gjore unntak fra aldersgrensen pa
18 ar. Bakgrunnen for endringen er forslaget om a
unnta godteri formet som tobakksvarer, herunder
lakrispiper og sjokoladesigaretter, fra aldersgren-
sen og oppstillingsforbudet.

Til § 18 Forbud mot selvbetjening

Forste ledd er utvidet til 4 omfatte tobakkssurroga-
ter. Begrepsbruken i annet ledd er endret for & iva-
reta endring i definisjonen av spesialforretning.

Til § 19 Forbud mot salg fra selvbetjent automat

Forste og tredje ledd er utvidet til & gjelde tobakks-
surrogater, og begrepsbruken i bestemmelsen er
tilpasset for 4 omfatte dette. I fierde ledd er det kun
lagt til et manglende punktumtegn som avslutning
pa setningen.

Til § 21 Forbud mot omsetning med rabatt

Bestemmelsen er utvidet til & gjelde tobakkssurro-
gater.

Til § 21 a Registreringsordning for fjernsalg

Bestemmelsen er ny og innferer i forste ledd et
krav om at alle som vil selge tobakksvarer, e-siga-
retter og gjenoppfyllingsbeholdere til, fra eller i
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Norge, ma registrere seg hos Helsedirektoratet.
Nar det gjelder grensekryssende fijernsalg, er
reguleringen basert pa direktivets artikkel 18.

I annet ledd er det inntatt et krav om at virk-
somheter som utleverer slike varer til forbrukere i
Norge, ma registrere seg. Dette kravet folger ikke
av direktivet, men er basert pa en tilsvarende ord-
ning for privatimport av alkoholholdig drikk, jf.
alkoholloven § 2-4 forste ledd.

Tredje ledd fastsetter et forbud mot fjernsalg
fra Norge til EJS-land som har innfert forbud mot
fiernsalg av tobakksvarer mv., jf. direktivets artik-
kel 18 nr. 1.

Fjerde ledd inneholder en hjemmel for departe-
mentet til 4 fastsette naeermere bestemmelser i for-
skrift om gjennomferingen av fjernsalgsordnin-
gen. Hvilke opplysninger som skal registreres
samt offentliggjoring av disse, er fastsatt i artikkel
18 nr. 1 og 2. Artikkel 18 nr. 3 fastslar at landene
kan kreve at fjernsalgstilbyder utpeker en stedlig
representant for a ivareta nasjonale krav til pro-
duktene. Videre oppstiller direktivets artikkel 18
nr. 4 krav om at fjernsalgstilbyderne skal ha et
elektronisk alderskontrollsystem.

I femte ledd er det inntatt hjemmel til & gi for-
skrifter om privatimport, herunder mengdebe-
grensninger. Hijemmel til & fastsette aldersgrense
ved privatimport er regulert i § 17 tredje ledd.

Til § 22 Forbud mot reklame

Det er foretatt en teknisk flytting, slik at farste ledd
annet punktum er flyttet til et eget femte ledd.

Dagens forskriftshjemmel i femte ledd er flyt-
tet til nytt sjette ledd, og bestemmelsen er endret
slik at forskriftsmyndigheten presiseres og legges
til departementet.

Til § 23 Forbud mot sponsing

Bestemmelsens annet ledd er endret slik at ogsa
tobakkssurrogater omfattes av forbudet.

Til § 24 Forbud mot synlig oppstilling

Det er kun foretatt tekniske og spraklige
endringer i bestemmelsen, bl.a. for at hele
bestemmelsen skal gjelde tobakkssurrogater og
for & ivareta endringer i definisjonene av tobakks-
utstyr og spesialforretninger.

Til § 28 a Bruk av elektroniske sigaretter

Bestemmelsen er ny og fastslar at forbudene mot
tobakksbruk i kapittel 5 gjelder tilsvarende for

bruk av e-sigaretter. Det vil si at bruk av e-sigaret-
ter blir forbudt i lokaler og transportmidler hvor
allmennheten har adgang, meterom, arbeidsloka-
ler og serveringslokaler, utenders inngangspar-
tier til helseinstitusjoner og offentlige virksom-
heter, jf. § 25 forste ledd. Tilsvarende gjelder for-
budet mot bruk av e-sigaretter i barnehager og
skolers lokaler og uteomrader, jf. § 26 og 27.

Forbudet omfatter alle e-sigaretter, uavhengig
av nikotininnhold.

Til § 29 Tilsyn med tobakksforbudene

Bestemmelsen er endret slik at tilsynsmyndighe-
tenes ansvar ogsa omfatter forbudet mot bruk av
e-sigaretter.

Til § 30 Standardisert utforming av pakninger og varer

Bestemmelsen er ny og fastsetter i forste ledd et
forbud mot innfersel og salg av tobakkspakninger
og -varer som ikke har standardisert utforming.
Departementet gis videre hjemmel til 4 fastsette
de tekniske detaljkravene i forskrift, herunder
farge, form og utseende samt bruk av varemerke,
logo mv.

Annet ledd forste setning er en forskriftshjem-
mel for standardisering av tobakksutstyr og
tobakkssurrogater samt til 4 gi unntak for enkelte
produktkategorier, f.eks. sigarer. Annet ledd
annen setning er en forskriftshjemmel for departe-
mentet til & begrense hvilke utsalgssteder som
kan selge ev. ikke-standardiserte produkter, f.eks.
kun spesialforretninger.

Til § 30 a Helseadvarsel og produktpresentasjon

Forste ledd videreforer tidligere § 30 forste ledd
om krav til helseadvarsel pa tobakkspakninger, og
gjennomferer direktivets artikler 8-12. Bestem-
melsen er imidlertid utvidet til ogsa & gjelde niko-
tinholdige e-sigaretter og nikotinholdige gjenopp-
fyllingsbeholdere samt urtebaserte roykeproduk-
ter. Direktivet fastsetter krav til helseadvarsel for
disse produktene i artikkel 20 nr. 4 bokstav b
punkt iii og artikkel 21 nr. 1.

Annet ledd gjennomferer direktivets artikkel
13 som oppstiller forbud mot at tobakkspaknin-
gene og/eller -varene merkes med serskilte ele-
menter. Slike elementer kan for eksempel veere
tekst, navn, varemerke, symboler, illustrasjoner
eller andre tegn. Bestemmelsen gjelder for alle
typer tobakksvarer, samt delvis for e-sigaretter,
gjenoppfyllingsbeholdere og urtebaserte royke-
produkter.
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Bokstav a inneholder forbud mot elementer
som fremmer eller oppfordrer til bruk ved 4 gi et
villedede inntrykk av produktets egenskaper,
helseeffekt, risiko eller utslipp.

Bokstav b fastsetter forbud mot informasjon
om mengde nikotin, tjeere eller karbonmonoksid.
Etter tidligere direktiv var slik merking pabudt,
men ny kunnskap viser at informasjonen virker
villedende péa forbrukere fremfor informativ. For-
budet mot nikotinmerking gjelder ikke for e-siga-
retter og gjenoppfyllingsbeholdere, jf. tredje ledd.

Bokstav ¢ forbyr elementer som gir inntrykk
av at et spesielt produkt er mindre helseskadelig
enn andre, eller har vitaliserende, energigivende,
helbredende, foryngende, naturlige eller gkolo-
giske egenskaper, eller helsemessige eller livs-
stilsmessige fordeler.

Bokstav d forbyr elementer som henviser til
smak, lukt eller andre tilsetningsstoffer eller fra-
vaeret at slike. E-sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere er unntatt fra bestemmelsen, jf. tredje
ledd.

Bokstav e fastsetter et forbud mot at produktet
ligner et naeringsmiddel eller et kosmetikkpro-
dukt.

Bokstav fforbyr elementer som gir inntrykk av
at produktet har miljemessige eller skonomiske
fordeler, f.eks. merking med «gkologisk», «biolo-
gisk nedbrytbar» mv. Denne bestemmelsen gjel-
der ikke for urtebaserte roykeprodukter, jf. tredje
ledd.

Tredje ledd fastsetter visse unntak fra annet
ledd for nikotinholdige e-sigaretter, gjenoppfyl-
lingsbeholdere og urtebaserte reykeprodukter.

Fjerde ledd gir departementet hjemmel til &
fastsette nezermere forskriftshestemmelser og
gjore unntak.

Til § 31 Forbud mot produkter for d skjule
helseadvarslene

Det er kun foretatt spriklige og tekniske
endringer i bestemmelsen.

Til § 32 Tobakksvarers innhold og utslipp

Forste ledd fastsetter i forste punktum et nytt for-
bud mot karakteristisk smak i sigaretter og rulle-
tobakk, og gjennomferer direktivets artikkel 7 nr.
1. Andre tobakksvarer er unntatt fra forbudet, jf.
artikkel 7 nr. 12 og nr. 15. Karakteristisk smak er
definert i annet punktum. Definisjonen er identisk
med direktivets artikkel 1 nr. 25. I tredje punktum
er det inntatt en forskriftshjemmel. I kommisjons-
forordning 2016/779 fremkommer prosedyren for

vurderingen av om et produkt har karakteristisk
smak. Forordningens krav vil gjennomferes i for-
skrift.

Anmnet ledd er en videreforing av tidligere § 30,
men er nd utvidet til ogsé & gjelde tobakksurroga-
ter. Videre er det presisert at hjemmelen dekker
forbud mot enkelte typer tilsetningsstoffer og
metoder for utslippsmalinger. Bestemmelsen tar
utgangspunkt i direktivets artikkel 3 om utslipps-
grenser, artikkel 4 om utslippsmalinger og artik-
kel 7 om ingredienser.

Tredje ledd gir forskriftshjemmel for 4 fastsette
gebyrer.

Til § 33 Minstestarrelse pé forpakninger av
tobakksvarer

Bestemmelsen er endret ved at den er omgjort til
en ren forskriftshjemmel, slik at direktivets krav i
artikkel 14 om minst 20 sigaretter per pakke og
minst 30 gram rulletobakk per pakke, kan regule-
res i forskrift.

Til § 34 Forbrukertesting

Bestemmelsen er utvidet til ogsa & gjelde for
tobakkssurrogater. Forbrukertesting omfatter
bade fysisk testing av produkter ved hjelp av for-
brukere samt testing av utforming, smak, innhold
mv. Bestemmelsen er ikke til hinder for markeds-
undersgkelser si fremt disse er utformet pa en
maéte som ikke strider mot reklameforbudet.

Til § 34 a Registrering, kvalitet og sikkerhet ved
elektroniske sigaretter mv.

I forste ledd fastsettes et forbud mot innfersel og
salg av e-sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere
som ikke er registrert hos Legemiddelverket.

Bestemmelsens annet ledd fastsetter en regis-
treringsplikt for produsenter og importerer av e-
sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere som plan-
legges plassert pd det norske markedet. For e-
sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere med niko-
tin folger dette av direktivets artikkel 20 nr. 2.
Legemiddelverket er ansvarlig myndighet for
registrering av e-sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere. Registreringsseknaden skal leveres
Legemiddelverket minst seks méaneder for pro-
duktet planlegges plassert pd markedet. Ved
enhver vesentlig endring skal produktet
registreres pa nytt, jf. annet punktum.

I tredje ledd gis departementet hjemmel til &
fastsette naermere bestemmelser om gjennom-
foringen av registreringsplikten, herunder bruk
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av felleseuropeiske databaser for registreringen
og hvilken dokumentasjon som skal vedlegges
registreringsseknaden. Bestemmelsen gir ogséa
forskriftshjemmel for offentliggjering av mottatt
informasjon iht. artikkel 20 nr. 8 samt gebyr og
avgift for & dekke utgifter knyttet til registreringen
iht. artikkel 20 nr. 2 bokstav g tredje ledd.

Fjerde ledd gir departementet hjemmel til
fastsette forskrifter om krav til produktets kvalitet,
sikkerhet, utforming og bruksanvisning. Direk-
tivets artikkel 20 nr. 3 fastsetter eksempelvis visse
begrensninger pa sterrelsen pa gjenoppfyllingsbe-
holdere, grenseverdier for nikotin og forbudte til-
setningsstoffer. I tillegg inneholder artikkel 20 nr.
3 krav til sikkerhet og utforming, herunder barne-
sikring og krav til gjenoppfyllingsmekanismen.
Nar det gjelder krav til bruksanvisning vil det i for-
skrift kunne settes krav til norsk sprak.

Til § 34 b Skadelige og ugnskede virkninger fra
elektroniske sigaretter mv.

Forste ledd tar utgangspunkt i direktivets artikkel
20 nr. 9 som fastslar at produsenter, distributerer
og importerer av e-sigaretter skal ha et system for
innsamling av alle skadelige og uenskede virknin-
ger og bivirkninger fra e-sigaretter. Et system for
héndtering av skadelige og uenskede virkninger
og bivirkninger er et sentralt virkemiddel for a
sikre mest mulig trygge og sikre e-sigaretter pa
det norske markedet. I de aller fleste produkt-
regelverk finnes det lignende krav til internkon-
troll/kvalitetssystem. Fra et systemperspektiv vil
skadelige og uenskede virkninger og bivirkninger
anses som avvik. God avviksbehandling dreier seg
om & finne ut hva som har skjedd, identifisere
hvorfor det skjedde, rette opp forholdet og serge
for at det ikke skjer igjen. Bestemmelsen fastslar
at produsenter, distributerer og importerer skal ha
et slikt system internt i virksomheten.

Annet ledd fastslar at produsenter, distribute-
rer og importerer som har grunn til 4 tro at deres
produkter ikke er sikre, av god kvalitet eller ikke
oppfyller lovens bestemmelser skal iverksette til-
tak og varsle tilsynsmyndigheten umiddelbart.

Tredje ledd gir departement hjemmel til 4 fast-
sette neermere bestemmelser i forskrift om gjen-
nomferingen av bestemmelsen, herunder krav til
tiltaks- og varslingspliktene.

Til § 34 c Markedsovervdking av elektroniske sigaretter
mv.

Bestemmelsen inntar direktivets artikkel 20 nr. 7.
Forste ledd fastsetter en arlig rapporteringsplikt

for produsenter og importerer av e-sigaretter og
gjenoppfyllingsbeholdere. Det skal rapporteres pa
salgsvolum, forbrukerpreferanser, salgsmate og
sendes inn sammendrag av markedsundersokel-
ser. Helsedirektoratet er tilsynsmyndighet for
markedsovervakingen. Den arlige rapporteringen
skal gi myndighetene informasjon om utviklingen
av e-sigarettmarkedet.

Annet ledd gir departementet hjemmel til a
fastsette naermere regulering av rapporterings-
plikten og markedsovervékingen i forskrift.

Til § 34 d Godkjenningsordning for nye tobakks- og
nikotinprodukter

Bestemmelsen inntar direktivets artikkel 19, og
fastsetter i forste ledd en godkjenningsordning
for nye tobakks- og nikotinprodukter. Nye niko-
tinprodukter omfattes ikke av direktivet. Norge
har i dag et forbud mot nye former for tobakks-
og nikotinholdige produkter, jf. forskrift om for-
bud mot nye tobakks- og nikotinprodukter. Dette
forbudet vil oppheves nar § 34 d trer i kraft.

Annet ledd definerer nye tobakks- og nikotin-
produkter, og er identisk med direktivets artikkel
1 nr. 14 om nye tobakksprodukter.

Tredje ledd gir departementet hjemmel til &
fastsette i forskrift hvilke krav som skal legges til
grunn for 4 kunne godkjennes, herunder vilkar
for godkjenning, nedvendig dokumentasjon, krav
om undersgkelser, rapporteringsplikter og geby-
rer knyttet til godkjenningsordningen.

Til § 35 Tilsynsansvar

1 forste ledd er Helsedirektoratets tilsynsansvar opp-
datert, ved at bestemmelsene om fijernsalg i § 21 a,
standardiserte pakninger i § 30, merkebestemmel-
sene i § 30 a, markedsovervakning av e-sigaretter i
§ 34 ¢ og godkjenningsordning for nye tobakks- og
nikotinprodukter i §34 d, er inntatt. I tillegg er
forste ledd annet punktum flyttet til tredje ledd.

Annet ledd er ny og fastsetter Legemiddel-
verkets tilsynsansvar for e-sigaretter. Det vil si
registreringsplikten og produktkravene i § 34 a,
skadelige og uenskede virkninger i § 34 b og kra-
vene til helseadvarsel og merking i § 30 a.

Tredje ledd hjemler at tilsynsmyndigheten kan
gi de palegg og treffe de vedtak som er nedvendig
for gjennomferingen av tilsynet. Dette kan for
eksempel vare vedtak om utlevering av prover
eller opplysninger.

Fjerde ledd gir departementet hjemmel til &
fastsette naermere forskrifter om gjennomfering
av tilsynet.
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Til § 36 Retting og tvangsmulkt

Bestemmelsen er kun oppdatert slik at «direktora-
tet» er byttet ut med «tilsynsmyndigheten», for at
ogsd Legemiddelverket skal omfattes av bestem-
melsen.

Til § 37 Klage pd vedtak om retting og tvangsmulkt

Paragrafhenvisningene i bestemmelsens forste
ledd er oppdatert, slik at ogsa vedtak om standar-
diserte pakninger eller ulovlig produktpresenta-
sjon kan paklages til Markedsradet.

Til § 37 aTilbakekall av registrering og omsetningsforbud

Bestemmelsen er ny og regulerer i forste ledd til-
synsmyndighetenes adgang til 4 nekte eller trekke
tilbake registrering etter §§ 21 a om fjernsalg, 34 a
om registrering av e-sigaretter og 34 d om godkjen-
ningsordning for nye kategorier tobakks- og niko-
tinprodukter. I annet ledd gis Helsedirektoratet og
Legemiddelverket hjemmel til 4 ilegge omsetnings-
forbud for produkter eller produktpartier, dersom
disse ikke oppfyller lovens krav.

Til § 38 Opplysnings- og rapporteringsplikter mv.

1 forste ledd er tobakkssurrogater inntatt i bestem-
melsen om den generelle opplysningsplikten til
direktoratet. I tillegg er bestemmelsen oppdatert
slik at ogsd Legemiddelverket, som er tilsyns-
myndighet for e-sigaretter, dekkes av bestemmel-
sen.

Annet ledd er basert pa direktivets artikkel 5
og 6, og utvider produsentene og importerenes
tidligere rapporteringsplikt til ogsd & gjelde
salgsvolum og visse markeds- og forbruker-
undersekelser. Det fastsettes ogsa en plikt til &
utfere studier.

Tredje ledd fastsetter en ny rapporteringsplikt
for ingredienser i urtebaserte reykeprodukter og
er basert pa direktivets artikkel 22.

Sjette ledd er en forskriftshjemmel om gjennom-
foringen av rapporteringsplikten, og syvende ledd er
en forskriftshjemmel for 4 fastsette gebyrer.

Til § 39 Opplysninger til statistiske formdl mv.

Bestemmelsen er oppdatert som folge av at kapit-
tel 2 om bevillingsordning er opphevet, ved at
begrepene Dbevillingsmyndighet og bevillings-
haver er erstattet av begrepene tilsynsmyndighet
og enhver virksomhet som er involvert i salg av
tobakksvarer eller relaterte produkter.

Til § 40 a Utlevering av opplysninger

Bestemmelsen er ny og ivaretar direktivets krav i
artikkel 5, 6, 19 og 20 om utlevering av opplys-
ninger til de andre E@S-landene, ESA og EU-kom-
misjonen. Ogsa taushetsbelagte opplysninger og
forretningshemmeligheter kan utleveres.

§ 42 Forbud mot enkelte produktkategorier

Bestemmelsen er ny og ivaretar muligheten
som oppstilles i direktivets artikkel 24 nr. 3 for
E@S-landene til, pa visse vilkdr, 4 forby en
bestemt kategori av tobakksvarer eller -surroga-
ter. Ogsa nye kategorier av tobakks- og nikotin-
produkter omfattes av bestemmelsen. Bestem-
melsen mé sees i sammenheng med at forskrift
om forbud mot nye tobakks- og nikotinproduk-
ter oppheves og erstattes av en godkjennings-
ordning, jf. § 34 d.

Til § 43 Beslag og destruksjon av ulovlig importerte
varer

Bestemmelsen er ny og innferer hjemmel for
destruksjon av ulovlig importerte tobakksvarer
og —surrogater og tobakksutstyr. Bestemmelsen
er basert pa tilsvarende bestemmelser i legemid-
delloven og stralevernloven.

Forste ledd innebeerer at tobakksvarer mv. som
importeres i strid med tobakksskadeloven med til-
herende forskrifter, kan beslaglegges og destrue-
res, uten at det skal vaere nedvendig & involvere
politi og patalemyndighet. Etter tolloven er det i
dag bare politi og patalemyndighet som har hjem-
mel til inndragning av ulovlig innferte tobakks-
varer mv.

Beslagleggelse og destruksjon vil etter annet
ledd skje i henhold til forvaltningslovens bestem-
melser. Utgangspunktet er derfor at lovens krav
til forhandsvarsling, utrednings- og informasjons-
plikt, partsinnsyn, krav til skriftlig og begrunnet
vedtak, klage omgjering og sakskostnader gjelder
péa vanlig maéte.

Tredje ledd fastsetter et unntak for de tilfellene
der importeren ikke gir tilbakemelding pa varse-
let om at tobakksvarene mv. vurderes beslaglagt
og destruert. Kravet om at enkeltvedtak skal veere
skriftlige, begrunnet og at parten underrettes om
vedtaket, gjelder ikke i disse tilfellene. Etter
bestemmelsens fjerde ledd kan kongen gi forskrif-
ter vedrerende tilbakehold, beslagleggelse og
destruksjon av ulovlig importerte tobakksvarer
mv. | slike forskrifter kan det blant annet fast-
settes konkrete frister for tilbakemelding pa for-
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handsvarselet. Etter bestemmelsens femte ledd Helse- og omsorgsdepartementet
kan Kongen i forskrift gjere unntak fra klagerett

over vedtak fattet i medhold av denne bestemmel- tilrar:
sen. Hjemmelen vurderes benyttet dersom antal- At Deres Majestet godkjenner og skriver
let klager blir stort. under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-

get om endringer i tobakksskadeloven (gjennom-
foring av direktiv 2014/40/EU og standardiserte
tobakkspakninger).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjore vedtak til lov om endringer i tobakksskadeloven (gjennomfering av
direktiv 2014/40/EU og standardiserte tobakkspakninger) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i tobakksskadeloven
(gjennomfering av direktiv 2014/40/EU
og standardiserte tobakkspakninger)

I

I lov 9. mars 1973 nr. 14 om vern mot tobakks-
skader gjores folgende endringer:

§ 2 skal lyde:

Med tobakksvarer forstds i denne lov varer
som kan reykes, innsnuses, suges eller tygges
safremt de helt eller delvis bestar av tobakk.

Med tobakksutstyr forstds i denne lov varer
som etter sitt formal hovedsakelig benyttes i for-
bindelse med tobakksvarer og tobakkssurrogater.

Med tobakkssurrogat forstés i denne lov pro-
dukt som etter sin bruksmate tilsvarer
tobakksvarer, men som ikke inneholder tobakk.

Med elektronisk sigarett forstds i demme lov
tobakkssurrogater som kan brukes til inntak av
damp gjennom et munnstykke, eller deler av et
slikt produkt, herunder en patron, en tank og
utstyret uten patrvon eller tank. Elektroniske siga-
retter kan veere til engangsbruk eller for gienopp-
Plling.

Med gjenoppfyllingsbeholder forstas i denne lov
en beholder som inneholder veeske som kan brukes
til gjenoppfylling av en elektronisk sigarett.

Med urtebasert roykeprodukt forstds i denne lov
tobakkssurrogat basert pa planter, urter eller fruk-
ter, som kan forbrukes giennom en forbrvenningspro-
sess.

Med tobakksimitasjon forstids i denne lov
produkter som etter sin utforming har en neer
likhet med tobakksvarer eller tobakksutstyr, men
som ikke inneholder tobakk eller tobakkssurro-
gat.

Med salg forstas i denne lov overdragelse av
tobakksvarer til forbruker mot vederlag.

Med engrossalg forstas i denne lov overdra-
gelse av tobakksvarer mot vederlag som ikke
omfattes av syvende ledd.

Med grensekryssende fiernsalg forstds i denne
lov salg der forbrukeren pad tidspunktet for bestilling
av varen fra et detaljsalgssted er i et annet land enn
der detaljsalgsstedet er etablert.

Med spesialforretning forstds i denne lov
utsalgssted som hovedsakelig selger tobakks-
varer, tobakkssurrogater eller tobakksutstyr.

Departementet kan gi forskrifter om hvilke
produkter som skal regnes som tobakksvarer,
tobakkssurrogater, tobakksimitasjoner, fobakks-
utstyr, elektroniske sigaretter og gjenoppfyllings-
beholdere, og nermere kriterier for hva som
menes med spesialforretning. I tvilstilfeller kan
departementet avgjore sporsmalene med bin-
dende virkning.

§ 3 forste og annet ledd skal lyde:

Loven far anvendelse pa innfersel, utfersel,
omsetning, utforming og bruk av tobakksvarer,
tobakksutstyr, tobakkssurrogater, tobakksimita-
sjoner og nye kategovier av tobakks- og nikotinpro-
dukter.

Loven, med unntak av § 28 a, fir ikke anven-
delse pa elektroniske sigaretter og gjemoppfyllings-
beholdere som omfattes av legemiddelloven eller lov
om medisinsk utstyr.

Néverende annet ledd blir nytt tredje ledd.
Kapittel 2 oppheves.

Kapittel 3 overskriften skal lyde:
Kapittel 3. Salg av tobakksvarer mv.

§ 17 tredje ledd skal lyde:

Departementet kan ¢ forskrift gjorve unntak fra
aldersgrensene fastsatt i forste og annet ledd, samt
gi bestemmelser om aldersgrensen for innfersel
av tobakksvarer, fobakkssurrogater, tobakksimita-
sjoner og tobakksutstyr.

§ 18 skal lyde:
§ 18 Forbud mot selvbetjening
Selvbetjening av tobakksvarer og tfobakks-

surrogater pa utsalgssteder for forbrukere er for-
budt.
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Forbudet i forste ledd gjelder ikke i spesial-
Jorretninger og utsalgssteder for avgiftsfritt salg
pa flyplasser.

§ 19 skal lyde:
§ 19 Forbud mot salg fra selvbetjent automat

Salg av tobakksvarer og tobakkssurrogater fra
selvbetjent automat er forbudt. Forbudet omfat-
ter ikke lgsninger der kunden henter ut varer fra
automat med forhandsbetalt automatkort.

Automatkort ma ikke péaferes vare- eller
firmamerke eller andre kjennetegn for varene,
kun en neytral skriftlig angivelse av varemerke-
navnet pa den aktuelle varen.

Automater ma ikke péferes vare- eller firma-
merke eller andre kjennetegn, kun en neytral,
skriftlig angivelse av at innretningen er en auto-
mat for tobakksvarer eller tobakkssurrogater.

Departementet kan gi forskrifter om gjen-
nomfering og utfylling av disse bestemmelser.

§ 21 skal lyde:
§ 21 Forbud mot omsetning med rabatt

Det er forbudt & gi spesiell rabatt ved salg av
tobakksvarer og tobakkssurrogater til forbruker.

§ 21 a skal lyde:
§ 21 a Registreringsordning for fernsalg

Det er forbudt a drive fjernsalg av tobakksvarer,
elektroniske sigaretter og gienoppfyllingsbeholdere
til, fra eller i Norge, uten registreving hos Helse-
direktoratet.

Det er forbudt a utlevere varer som nevnt i forste
ledd til forbrukere i Norge uten at virksomheten er
registrert som utleverer hos Helsedirektoratet.

Det er forbudt med fiernsalg fra Norge til forbru-
kere som befinner seg i EJS-land som har forbud
mot flernsalg.

Departementet kan i forskrift gi noermere
bestemmelser om gjennomforingen av registrerings-
ovdningen for fjernsalg, herunder krav til registre-
ringen, stedlig representant, utleverer,
alderskontrollsystem og gebyrer.

Departementet kan i forskrift gi noermere
bestemmelser om privatimport av tobakksvarer,
elektroniske sigaretter og gienoppfyllingsbeholdere,
herunder mengdebegrensninger.

§ 22 overskriften skal lyde:
Forbud mot reklame

§ 22 forste ledd skal lyde:
Alle former for reklame for tobakksvarer er
Sforbudt.

§ 22 femte og sjette ledd skal lyde:

Denne bestemmelsen gjelder tilsvarende for
tobakkssurrogater, tobakksimitasjoner og tobakksut-
styr.

Departementet kan gi forskrifter om gjennom-
foring og utfylling av disse bestemmelser og gjore
unntak fra dem.

§ 23 overskriften skal lyde:
Forbud mot sponsing

§ 23 annet ledd skal lyde:

Med tobakkssponsing forstis i denne lov
enhver form for offentlig eller privat bidrag til et
arrangement, en virksomhet eller en person
med den hensikt eller den direkte eller indirekte
virkning & fremme salget av tobakksprodukter
eller tobakkssurrogater.

§ 24 skal lyde:
§ 24 Forbud mot synlig oppstilling pad utsalgssteder

Synlig oppstilling av tobakksvarer pa utsalgs-
steder er forbudt. Tilsvarende gjelder for
tobakksutstyr, tobakksimitasjoner, tobakkssurro-
gater og automatkort som gir kunden adgang til
4 hente ut slike varer fra automat.

Forbudet i forste ledd gjelder ikke for spesial-
Jorretninger.

Det kan pé utsalgssteder gis neytrale opplys-
ninger om pris, og om hvilke varer som selges
pa stedet.

Departementet kan gi forskrifter om gjen-
nomfering og utfylling av disse bestemmelser
og gjore unntak fra dem.

Kapittel 5 overskriften skal lyde:

Kapittel 5. Szerskilte forbud mot tobakksbruk
mv.

Ny § 28 a skal lyde:

§ 28 a Bruk av elektroniske sigaretter
Bestemmelsene i dette kapittelet gjelder tilsva-

rende for bruk av elektroniske sigaretter.

§ 29 forste ledd skal lyde:

Kommunen skal fore tilsyn med at reglene i
og i medhold av §§ 25, 26 forste ledd, 27 forste
og annet ledd og 28 a overholdes. Dreier det seg
om arbeidslokaler, fores tilsynet av Arbeidstil-
synet.
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§ 29 tredje til sjette ledd skal lyde:

Petroleumstilsynet forer tilsyn med at
reglene i og i medhold av §§ 25 og 28 a overhol-
des innen det ansvarsomride Petroleumstilsy-
net har i petroleumsvirksomheten i henhold til
arbeidsmiljeloven. Sjefartsmyndighetene forer
tilsyn med at reglene i og i medhold av §§ 25 og
28 a overholdes pa skip samt farteyer og innret-
ninger for evrig. I sin tilsynsmyndighet kan
nevnte myndigheter bruke tilsvarende virkemid-
ler som de har etter gjeldende regler om helse-
forhold og arbeidsmilje pa skip og innretninger
innen petroleumsvirksomheten.

Forsvarsstaben forer tilsyn med at reglene i
og i medhold av §§ 25 og 28 a overholdes pa
Forsvarets fartoyer.

Sysselmannen forer tilsyn med at reglene i og i
medhold av §§ 25, 26, 27 og 28 a overholdes pa
Svalbard. Sysselmannen kan overlate til Longyear-
byen lokalstyre & fore tilsyn for Longyearbyen.

Tilsynsmyndigheten kan i saerlige tilfeller gi
dispensasjon fra regler gitt i eller i medhold av
$§§ 25 og 28 a og sette vilkar for eventuell dis-
pensasjon. P4 arbeidsplasser med arbeidsmilje-
utvalg skal uttalelse fra utvalget legges ved
seknaden. P4 arbeidsplasser uten arbeidsmiljo-
utvalg skal uttalelse fra verneombud legges ved.

Kapittel 6 overskriften skal lyde:
Merking og utforming av tobakksvarer mv.

§ 30 skal lyde:
§ 30 Standardisert utforming av pakninger og varer

Det er forbudt a fore inn i Norge eller selge
tobakkspakninger og tobakksvarer som ikke har
standardisert utforming etter noeermere bestemmel-
ser fastsatt av departementet i forskrift. Standardi-
seringen kan for eksempel gjelde farge, form,
utseende, materiale og merking, herunder bruk av
varemerke, logo og andre elementer knyttet til
merkevarebygging.

Departementet kan i forskrift fastsette krav om
tilsvarende standardisering for tobakksutstyr og
tobakkssurrogater, og gjove unntak for enkelte pro-
duktkategorier. Departementet kan i forskrift sette
begrensinger for hvilke typer utsalgssteder som kan
selge varer som er gitt unntak fra standardiserings-
kravet.

§ 30 a skal lyde:
§ 30 a Helseadvarsel og produktpresentasjon

Det er forbudt a fore inn i Norge eller selge
tobakksvarer, nikotinholdige elektroniske sigaretter

og gienoppfyllingsbeholdere samt urtebaserte royke-

produkter, som ikke er merket med helseadvarsel.

Det er forbudt a fore inn i Norge eller selge
tobakksvarer, urtebaserte voykeprodukter, nikotin-
holdige elektroniske sigaretter eller gjenoppfyllings-
beholdere merket med elementer, herunder tekst,
navn, varemerke, symboler, illustrasjoner eller
andre tegn, som
a) fremmer eller oppfordrver til bruk ved a gi et vil-

ledende inntrykk av produktets egenskaper, hel-

seeffekt, risiko eller utslipp,

b) inneholder informasjon om mengden nikotin,
teere eller karbonmonoksid,

c) giv inntrykk av at et spesielt produkt er mindre
helseskadelig enn andre eller har vitaliserende,
energigivende, helbredende, foryngende, natur-
lige, okologiske egenskaper eller andre helsemes-
sige eller livsstilsmessige fordeler,

d) henviser til smak, lukt eller andyre tilsetningsstof-
fer eller fraveeret av slike,

e) ligner et neeringsmiddel eller kosmetikk eller

P gir inntrykk av at et produkt har miljomessige
eller okonomiske fordeler.

Forbudet mot informasjon om nikotininnhold i
annet ledd bokstav b og smakstilsetninger i annet
ledd bokstav d gjelder ikke for nikotinholdige elektro-
niske sigaretter og gjenoppfyllingsbeholdere. Annet
ledd bokstav d og bokstav f gjelder ikke for urte-
baserte roykeprodukter, men det kan likevel ikke
oppgis at produktet er fritt for tilsetningsstoffer eller
smakstilsetninger.

Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-
melser til uthlling og giennomforing av kravene i for-
ste og annet ledd samt gjore unntak fra dem.

§ 31 forste ledd skal lyde:

Det er forbudt & fere inn i Norge eller selge
etuier, esker, omslag, innpakninger og ethvert
annet produkt som har til hensikt helt eller del-
vis & skjule eller tilslere helseadvarslene i § 30 a
forste ledd.

§ 32 skal lyde:
§ 32 Tobakksvarers innhold og utslipp

Det er forbudt a fore inn i Norge eller selge siga-
retter og rulletobakk med karvakteristisk smak. Med
karakteristisk smak menes en klart merkbar lukt
eller smak av annet enn tobakk, som resultat av et
tilsetningsstoff eller en kombinasjon av tilsetnings-
stoffer, for eksempel frukt, krydder, urter, alkohol,
godteri, mentol eller vanilje, og som er merkbar for
eller under forbruk av varen. Departementet kan gi
utfyllende forskrifter, herunder om saksbehandlin-
gen for vurderingen av om et produkt anses ha
karakteristisk smak, og gjore unntak fra forbudet.
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Departementet kan gi forskrifter om
tobakksvarer og tobakkssurrogaters innhold, her-
under forbud mot enkelte typer tilsetningsstoffer,
maksimalgrenser for innhold og utslipp, samt om
metoder for og kontroll med utslippsmalinger. Til-
svarende gjelder for tobakksvarers komponenter,
herunder filter, papir, kapsler muo.

Departementet kan i forskrift fastsette gebyrer
for myndighetenes arbeid med og kontroll av ingre-
dienser og utslippsmdlinger.

§ 33 skal lyde:
8§ 33 Minstestorrelse pa forpakninger av tobakks-
varer

Departementet kan gi forskrifter om minstevekt
og minste antall tobakksvarer per enkeltforpakning
som kan selges i detaljsalg.

§ 34 forste ledd skal lyde:

Enhver form for testing av tobakksvarer og
tobakkssurrogater samt pakninger ved hjelp av for-
brukere, er forbudt.

Nytt kapittel 6A skal lyde:

Kapittel 6A. Elektroniske sigaretter, urte-
baserte roykeprodukter og nye tobakks-
produkter

§ 34 a Registrering, kvalitet og sikkerhet ved elektro-
niske sigaretter mu.

Det er forbudt a fore inn i Norge eller selge elek-
troniske sigaretter og gienoppfyllingsbeholdere som
tkke er registrert hos Statens legemiddelverk.

Produsenter og importoerer av elektroniske siga-
retter og gienoppfyllingsbeholdere skal soke om a fa
sine produkter registrert minst seks maneder for de
planlegges plassert pa det norske markedet. Ved
enhver vesentlig endring skal produktet registreres
pa nytt.

Departementet kan i forskrift fastsette neermere
bestemmelser om gjennomforingen av registrerings-
plikten, offentliggioving av mottatt informasjon
samt gebyr og avgift for a dekke utgifter knyttet til
registrering og tilsyn.

Departementet kan i forskrift fastsette neermere
bestemmelser om krav til produktenes kvalitet, sik-
kerhet, utforming og bruksanvisning.

§ 34 b Skadelige og uonskede virkninger av elektro-
niske sigaretter mu.

Produsenter, importorer og distributorer av elek-
troniske sigaretter og gienoppfyllingsbeholdere skal
ha et system for innsamling av informasjon om alle
antatt skadelige eller uonskede virkninger av pro-
duktet pa menneskers helse.

Produsenter, importover og distributorer som
har grunn til a tro at elektroniske sigaretter eller
genopppyllingsbeholdere som er i derves besittelse,
planlegges eller er plassert pd markedet, ikke er
sikre eller av god kvalitet eller ikke oppfyller lovens
bestemmelser, skal umiddelbart iverksette tiltak for
a rette feilen, trekke produktet fra markedet eller til-
bakekalle det. Tilsynsmyndigheten der produktet
planlegges eller er plassert pa markedet skal umid-
delbart varsles.

Departementet kan i forskrift fastsette noermere
bestemmelser om gjennomforingen av bestemmel-
sen, herunder tiltaks- og varslingsplikter.

§ 34 ¢ Markedsoverviking av elektroniske sigaretter
mu.

Produsenter og importorer av elektroniske siga-
retter og gjenoppfyllingsbeholdere skal arlig rappor-
tere om salgsvolum, forbrukerpreferevanser, salgs-
mdte og sammendrag av markedsundersokelser.

Departementet kan i forskrift gi noermere
bestemmelser om gjenmomforingen av rapporte-
ringsplikten samt om markedsoverviking.

§ 34 d Godkjenningsordning for nye tobakks- og niko-
tinprodukter

Det er forbudt ad fore inn i Norge eller selge nye
tobakks- eller nikotinprodukter uten at produktet er
godkjent av direktoratet.

Med nye tobakks- og nikotinprodukter forstds
produkter som er plassert pa markedet etter 19. mai
2014 og som ikke faller inn under folgende katego-
rier: sigaretter, rulletobakk, pipetobakk, vannpipe-
tobakk, sigarer, sigarillos, tyggetobakk, mesetobakk
eller snus.

Departementet kan i forskrift fastsette noermere
bestemmelser om vilkar for godkjenning, nodvendig
dokumentasjon, krav om undersokelser, rapporte-
ringsplikter og gebyrer for godkjenning.

Kapittel 7 overskriften skal lyde:

Kapittel 7. Tilsyn og reaksjoner pa regel-
brudd

§ 35 skal lyde:
§ 35 Tilsynsansvar

Helsedirektoratet forer tilsyn med at bestem-
melsene i §§ 19, 20, 21, 21 a, 22, 23, 30, 31, 33,
34, 34 ¢ og 34 d og bestemmelser gitt i medhold
av disse lovbestemmelsene, overholdes. Det
samme gjelder kravene i § 30 a nar det gjelder
tobakksvarer og urtebaserte roykeprodukter.

Statens legemiddelverk forer tilsyn med at
bestemmelsene i §§ 34 a og 34 b og bestemmelser
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gitt i medhold av disse, overholdes. Det samme
gielder kraveme om helseadvarsel og produkt-
presentasjon i § 30 a nar det gjelder elektroniske
sigaretter.

Tilsynsmyndigheten kan foreta slik granskning
og besiktigelse som det finner nedvendig for a
utfere sine gjoremal etter loven, og gir de pdlegg
og treffer de vedtak som er nodvendige for gjennom-
Joringen av tilsynet.

Departementet kan gi utfyllende forskrifier om
giennomforingen av tilsynet.

§ 36 forste ledd skal lyde:

Finner tilsynsmyndigheten at noen av bestem-
melsene nevnt i §35 er overtradt, kan den
palegge retting av forholdet. Samtidig settes en
frist for rettingen. Tilsynsmyndigheten kan kreve
skriftlig bekreftelse fra overtrederen pa at det
ulovlige forholdet er opphort.

§ 36 fjerde ledd skal lyde:

Nar sarlige grunner taler for det, kan tilsyns-
myndigheten helt eller delvis frafalle ilagt tvangs-
mulkt.

§ 37 forste ledd skal lyde:

Vedtak etter § 36 pd grunnlag av overtredelser
av §§ 20, 21, 22, 23, 30, 30 a, 31 og 33 eller
bestemmelser gitt i medhold til disse, kan paklages
til Markedsradet. Ved behandlingen i Markeds-
radet gjelder de saksbehandlingsregler som er
gitt i eller i medhold av markedsferingsloven sé
langt de passer.

Ny § 37 a skal lyde:
§ 37 a Tilbakekall av registrering, godkjenning og
omsetningsforbud

Tilsynsmyndighetene kan nekte registrering eller
godkjenning etter §§ 21 a, 34 a og 34 d, eller trekke
denne tilbake dersom virksomheten eller produktet
tkke oppfyller kvavene i denne lov eller bestemmelser
gitt 1 medhold av den.

Tilsynsmyndighetene kan fastsette omsetnings-
Jorbud for emkelte produkter eller produktpartier,
dersom de har grunn til G anta at disse ikke oppfyl-
ler lovens bestemmelser eller bestemmelser gitt i
medhold av denne lov.

Departementet kan 1 forskrift gi noermere
bestemmelser til giennomforing og utfylling av forste
og annet ledd.

Kapittel 8 overskriften skal lyde:

Kapittel 8. Opplysnings- og rapporterings-
plikter

§ 38 skal lyde:
§ 38 Opplysnings- og rapporteringsplikter muo.

Enhver plikter etter pélegg av tilsynsmyndig-
heten a gi de opplysninger som er nedvendige
for 4 forebygge helseskader som bruk av
tobakksvarer eller tobakkssurrogater medferer
eller gjennomfere gjoremal etter loven.

Produsenter og importarer av tobakksvarer skal
rapportere til direktoratet om tobakksvarers innhold
og utslipp, og om salgsvolum. De skal ogsd sende
inn alle markeds- og forbrukerundersokelser knyttet
til ingredienser og utslipp, og sammendrag av mar-
kedsundersokelser i forbindelse med lansering av
nye produkter. Det samme gjelder ved vesentlige
endringer.

Produsenter og importorer av utebaserte royke-
produkter skal rapportere til direktoratet om pro-
duktenes ingredienser. Det samme gjelder nar
sammensetningen av ingrediensene i et produkt
endpres.

Direktoratet kan kreve at den som tilvirker
eller innferer tobakksvarer skal legge frem en
representativ preve av produktet eller iverksette
undersgkelser som er nedvendig for 4 vurdere
produktets egenskaper og virkninger. Kostna-
dene ved slike undersekelser bares av vedkom-
mende tilvirker eller importer. Direktoratet kan
bestemme at kostnadene helt eller delvis skal
dekkes av det offentlige.

Direktoratet kan selv iverksette slike under-
sekelser, og kan palegge tilvirker eller importoer
4 beere kostnadene ved underseokelsen. Kostna-
dene er tvangsgrunnlag for utlegg.

Departementet kan i forskrift gi nowermere
bestemmelser om gjennomforingen av rapporte-
ringsplikten i annet og tredje ledd, herunder plikt til
a utfore studier og utarbeide rapporter, og gjore
unntak fra rapporteringsplikten.

Departementet kan i forskrift pdlegge produsen-
ter og importorer d betale gebyrer for myndighetenes
arbeid med mottak, lagring, handtering, analyse og
offentliggioring av opplysningene som er omtalt i
annet, tredje og sjette ledd.
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§ 39 forste ledd skal lyde:

Departementet kan gi forskrifter om plikt for
tilsynsmyndigheter, og enhver virksomhet eller per-
son som er involvert i produksjon, import, distribu-
sjon eller detaljsalg av tobakksvarer eller relaterte
produkter, til & avgi opplysninger til statistiske
formal.

§ 40 a skal lyde:
§ 40 a Utlevering av opplysninger

Opplysninger mottatt i medhold av §§ 34 a, 34
¢, 34 d og 38, kan uten hinder av lovbestemt taus-
hetsplikt utleveres til EFTAs overvakingsorgan, EU-
kommisjonen og relevante myndigheter i andre
EOS-land.

§ 42 skal lyde:

§ 42 Forbud mot enkelte produktkategorier
Departementet kan forby innforsel og salg av

bestemte produktkategorier pa bakgrunn av scerlige

forhold dersom dette anses nodvendig for d beskytte

folkehelsen.

§ 43 skal lyde:
§ 43 Beslag og destruksjon av ulovlig importerte
varer

Tobakksvarer, tobakkssurrogater og tobakks-
utstyr som importeres i strid med bestemmelser i
denne lov med forskrifter, kan tilbakeholdes, beslag-
legges og destrueres.

Ved tilbakehold skal mottakeren varsles om at
varen kan bli beslaglagt og destruert. Mottakeren
skal gis mulighet til a uttale seg i saken innen en
noermere angitt frist.

Dersom mottakeren ikke avgir uttalelse innen
fristen, kan varen beslaglegges og destrueres. For-
valtningsloven §§ 23, 24, 25 og 27 kommer ikke til
anvendelse der mottaker ikke har gitt tilbakemel-
ding innen fristen.

Kongen kan gi forskrift om gjennomforing av
denne bestemmelsen, herunder fastsette frister for d
gi tilbakemelding pa varsel gitt etter andre ledd.

Kongen kan i forskrift giore unntak fra klagerett
over vedtak fattet i medhold av denne bestemmelsen.

Néavaerende §§ 42 og 43 blir nye §§ 44 og 45.

I

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmel-
sene skal tre i kraft til ulik tid og fastsette over-
gangsperioder.
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