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Deres klage over Laegemiddelstyrelsen afgerelse af 4.:September 2009

Ved brev af 12. oktober 2009 De pa vegne af Deres klient, Ide F'a'brikken, kla-
get over Laegemiddelstyrelsens afggrelse af 4. september 2009 til Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse {nu Indenrigs- og Sundhedsministeriet).

Til brug for behandilng af Deres klage har ministeriet indhentet en udtalelse fra
Lagemiddelstyreisen den 3. november 2009. '

Kopi af udtalelsen er sendt til Dem den 23. marts 2010, som De har kommen-
teret pa ved brev af 8. april 2010. '

Sagens forleb

Det fremgér af sagen, at Laegemiddelstyrelsen ved brev af 5. august 2009 har
meddelt Deres klient,-at styrelsen er blevet opmaerksom pa Deres klients
hjemmeside www.ikkeforbudt.dk, hvorfra der forhandles for forskellige elekiro-
niske cigaretter.

Ved samme skrivelse bad Leegemiddelstyrelsen om Deres klients bemasrknin-
ger til styrelsens pataenkte foranstaltninger, idet styrelsen tilkendegav, at sty-
relsen som udgangspunkt ansa e-cigaretter med nikotin for vaerende et leege-
middel efter lzzgemiddellovens’ § 2, stk. 1, fr. 2, hvorfor salg af disse midler
alene kan ske, safremt lazgemiddellovens krav om markedsfﬁnng etc. over-
holdes.

. Ved brev af 19. august 2009 har Deres klient fremsendt bemaerkninger til sty-
 relsens henvendelse af 5. august 2009. Deres klient er uenig i Laagemiddelsty-
relsens klassificering af produkterne som lazgemidler. Deres klient anfgrer, at
produktet ikke er markedsfart som egnet midde! til behandling eller forebyg-
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gelse af sygdomme, derimod er Deres klients produkter markedsfart som et al-
ternativ til tobaksrygning. Herudover anferer Deres klient, at produktet ikke an-
vendes for at genoprette, aendre eller pavirke fysiologiske tilstande, hvorfor
lzzgemiddeliovens § 2, stk. 1, nr. 2, ikke kan angives som hjemmel for klassifi-
ceringen. Deres klient anfarer afslutningsvis, at Deres kiients nye refillere fra
1. juli til fulde opfylder styrelsens opfattelse af et nydelsesmiddel, idet Deres
klients refillere indeholder en varierende masngde nikotin samt ratobak.

| Leegemiddelstyrelsen har p& baggrund af ovenstaende fruffet afgerelse i sa- ”

gen den 4. september 2009. Styrelsen har anfart, at lzzgemiddelbegrebet in-
deholder to selvstzendige lzegemiddeldefinitioner. Den ene definition tager ud-
- gangspunkt i preesentationen af varen, mens den anden tager udgangspunkt i
varens virkeméade. Varens virkemade vurderes i forhold til, hvorledes varen,
kan anvendes til mennesker eller dyr for at genoprette, aendre eller pavirke fy-
siologiske funktioner ved at udave en farmakologisk, immunologisk eller meta-
bolisk virkning. En vare anses som et laegemiddel, nar biot den er omfattet af
den ene af definitionerne.

: Styrelsen har anfert, at produkter; der indeholder syntetisk/estraheret nikotin

 opfattes som et specialprodukt fremstillet alene med det formal at tilfere bruge-
ren stoffet nikotin. Styrelsen anfarer herudover, at nikotin har en farmakologisk

. virkning, hvorfor Deres klients produkter med syntetisk/estraheret nikotin .er

 Klassificeret som laegemidler, jf- leegemiddellovens § 2, stk. 1, nr. 2.

Denne klassificering betyder, at styrelsen har vurderet, at Deres klient ved at
forhandle og markedsfere produkterne, kommer i konflikt med lssgemiddelio-
vens §§ 7, 39 og 64, hvorfor Deres klient med ajeblikkelig virkning skal ophgre
med at forhandle og reklamere med disse produkter, jf. §§ 46a 0g €9, stk. 1.

Styrelsen har pa den baggrund fundet, at Deres klient ved at forhandle og
markedsfere med nikotinholdige filire gennem www |kkeforbudt dk, har over-
tradt lzzgemiddellovens regler om markedsf;armg '

 Styrelsen har desuden anfart, at érsagen til at et produkt, der som udgangs-
punkt ikke indehoider nikotin, tilsattes syntetisk/estraheret nikotin, klart og
utvetydigt ma veere at tilfare brugeren af produktet nikotin med henblik pa at
opna en farmakologisk virkning. |

Afslutningsvis har styrelsen prasciseret, at styrelsen befragter beholde-
re/refillere med nikotin, der er bestemt til at tilfgre brugeren nikotin ved anven-
delse sammen med en elektronisk rygemulighed, som leegemidler. Styrelsen
understreger, at dette geelder uanset, om produkterne ogsa er tilsat r&tobak,
idet produkternes virkning ikke sendres herved.

Ved brev af 12. november 2009 har De klaget over Laegemiddelstyrelsens af-
gerelse af 4. september 2009, Herefter har De anfart, at Deres kiient ikke be-
strider, at produkterne indeholder nikotin, men bestrider derimod, at produk-
terne er klassificeret som leegemidier, idet det fortsat er Deres opfattelse, at
disse produkter enten bar klassificeres som nydelsesmidler, eller som tobaks-
varer omfattet af tobaksloven..
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De fremhaever, at tobaksvarer i henhold il tobakslovens? § 1, er varer, som er
bestemt til at ryge, indsnuse, sutte eller tygge, hvis de, ogsa kun delvis, er
fremstilling af tobak, uanset om den er generisk modificeret.

De anferer herefter, at alle de produkter, som styrelsen har klassificeret som
laegemidler, indeholder ritobak med en varierende mazngde nikotin, De be-
strider derfor styrelsens opfattelse af, at indholdet af ratobak ikke eendrer ved
produkiets virkning. De preeciserer, at ratobakken har betydning for smagen af
den damp, der indhaleres af brugeren af produktet, hvorfor styrelsen opfattelse
af, at ratobakken ingen betydning har, er ukorrekt.

Herefter har De citeret et afsnit fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
(nu Indenrigs- og Sundhedsministeriets) afgerelse af 5. maj 2009, hvor mini-
steriet har udtalt falgende:

Det bemeerkes, at ministeriet er enigt med Lsegemiddelstyrelsens opfattelse af, at de her omhand-
lede produkter ikke umiddelbart kan sammenlignes med tobaksprodukter i form af f.eks. cigarefter,
da cigaretter mé befragtes som ef nydelsesmiddel med indhold af rétobak og dermed varierende
maengde af nikofin og ikke alene som et middel, der er tittaznkt tilferse! af nikofin org'anr‘.s‘mc—:n.3

De papeger, at ministeriets holdning i ovenfor citerede afgerelse var unuance-
ret, idet det konstateres, at Deres klients produkter alene har til formal at tilfere
nikotin til organismen. De anfarer, at denne udtalelse var forkert, idet produktet
samtidig gav en rygeoplevelse.

De fremhaever, at Deres klients produkter har til formal at tilfere brugerens or-
ganisme nikotin samtidig med at give denne en smagsoplevelse med aroma.

De anfarer herefter, at et produkt der delvist bestar af ratobak, uden tvivl ma
anses for at vaere en tobaksvare omfattet af tobakslovgivningen og ikke lae-
gemiddelloven. Herefter anferer De, at s&fremt Deres klients produkter fortsat
anses for laegemidler, er der tale om forskelsbehandling i forhold til alle andre
tobaksvarer.

Ministeriet har til brug for sagens behandling indhentet en udtalelse fra Laege-

middelstyrelsen. | udtalelsen af 3. november 2009 anfarer styrelsen, at styrel-

sen i sin afgarelse har lagt veegt pa, at de omhandlende produkter indeholder

syntetisk estraheret nikotin i styrker pa 4, 6 og 8 mg. Ligeledes anfarer styrel-

sen, at nikotin har en farmakologisk virkning, og derfor er omfattet af laagemid-
dellovens § 2, nr. 2. Styrelsen afslufter med at anfare, at det er styrelsens op-

fattelse, at tilfarsel af syntetisk estraheret nikotin til et produkt tiener det formél
at tilfere brugeren nikotinen med henblik pa at opna en farmakologisk virkning,
og at denne virkning ikke @endres ved tilsastning af ratobak. Leegemiddelstyrel-
sen fasthoider p& denne baggrund sin afgerelse af 4. september 2010.

Ved brev af 3. marts 2010 har De fremfart, at Deres klient har oplyst, at for-
henvaerende mediem af bestyrelsen i det fidligere Skandinavisk Tobakskom-
pagni A/S, har oplyst, at den danske tobaksproduktion bade i forhold til ciga-

? Lovbekendtgarelse 1022 af 21. oktober 2008 om fremstilling, praesentation og salg af
tobaksvarer.
* Jor. 0900076 - dok nr. 22374, side 8.
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Side 4

retter og pibetobak altid har tilladt tilsestningen af estraheret/syntetisk nikotin.
Af den grund drager De den konklusion, at styrelsens afgerelse ma anses for
ugyldig, idet afgerelsen ikke stemmer overens med praksis. Herefter anfgrer
De, at safremt styrelsens opfattelse @nskes opretholdt, ma det fordres, at lige
forhold behandles ens, hvorfor almindelige cigaretter tillige behandles efter
leegemiddellovens regier. Det er Deres opfattelse, at sagen ikke er oplyst pa
ordentlig vis, hvorfor sagen ber hjemvises til fornyet behandling i styreisen.

Ved brev af 8. april 2010 har De fremkommet med bemarkninger til Laege-
middelstyrelsens udtalelse. | Deres bemszerkninger anfgrer De blandt andet, at
styrelsen ikke er fremkommet med en saglig relevant begrundelse for at skel-
ne mellem syntetisk estraheret og ikke syntetisk estraheret nikotin, derfor me-
ner De, at styrelsens afgereise er ugyldig, da der er tale om usaglig forskels-
behandling.

Herudover henviser De til bemaerkninger til lovforslaget til lzegemiddelloven af
3. oktober 2005, hvoraf fremgar, at arsagen til at loven indeholder to lazgemid-
deldefinitioner er at sikre, at alle produkter med lzegemiddelformal omfattes af
lovens krav.

De anferer, at produkter, der er genstand i denne klagesag, ikke har et lazge-
middelformal, da produkterne markedsfares som nydelsesmidler og ikke som
laegemidler.

Sagens genstand:

Sagen vedrgrer spgrgsmalet om, hvorvidt Deres klient skal ophare med at for-
handle, fremstille og reklamere for E-cigaretter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

| anledning af Deres klage skal Indenrigs- og Sundhedsministeriet udtale fel-
gende:

Definitionen af et leegemiddel fremgar af lzzgemiddeliovens § 2. Ifalge denne
besternmelse defineres lazgemidler, som varer, der

1) preesenteres som et-egnet-middet til behandling eller forebyggelse af syg-
domme hos mennesker eller dyr eller

2) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genopretie,
endre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udpve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning eller for at stille en medicinsk diagnose.

Der er saledes to forskellige definitioner af et lazgemiddel. Fgrstnaevnte om-
handler produktets betegnelse og praesentation, mens sidstnaevnte omhandler
produktets virkemade. En vare anses som vaerende et lzzgemiddel, nar blot
den er omfattet af en af definitionerne. Den endelige afgerelse af, hvorvidt et
produkt er et faegemiddel treeffes af myndighederne.

Leegemiddellovens § 2, nr. 1, regulerer, at preesentation kan ske ved beteg-
nelse, fremvisning, anbefaling mv. (dette kan f.eks. vaere pa emballage, i med-
falgende varebeskrivelse, markedsferingsmateriale, omtale pa virksomhedens
hjemmeside), som kan give forbrugeren indtryk af, at det pageeldende produkt
er egnet til behandling eller forebyggelse af sygdom. Denne definition omfatter




sével varer med en egentlig terapeutisk eller medicinsk virkning som varer
uden den virkning, forbrugerne kan forvente ud fra praesentationsmaden.

Leegemiddellovens § 2, nr. 2, regulerer, at produkter, som kan anvendes i eller
gives til mennesker elier dyr enten for at genoprette, @ndre eller pavirke fysio-
logiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabo-
fisk virkning eller for at stille en medicinsk diagnose, omfattes af laegemiddel-
definitionen, uanset hvordan de praesenteres.

indenrigs- og Sundhedsministeriet har gennemgaet det foreliggende materiale
i sagen. Deres klients produkt er en form for elektronisk rygemulighed indehol-
dende nikotin. Ved anvendelse af de elektroniske produkter indtages nikotin.
Laegemiddelstyrelsen har kiassificeret e-cigaretter med syntetisk estraheret
som et leegemiddel, da det har en farmakologisk virkning pa kroppen, og pro-
dukterne kan séledes pavirke kroppen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derfor, at Deres klients produkt er et
leegemiddel, jf. leegemiddellovens § 2, nr. 2. Ministeriet leegger vaegt pa, at
produkterne kan anvendes i eller gives til mennesker enten for at genoprette,
eendre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk
virkning, hvilket falder ind under lzegemiddeldefinitionen i laegemiddellovens §
2.nr 2.

Anvendelse af laegemiddellovens § 2, stk. 1, nr. 2 beror p& en objektiv vurde-
ring af produktets virkeméde, altsa ikke en vurdering af Deres klients hensigter
eller overvejelser af produktets virkemade. Det er sdledes underordnet, hvor-
vidt Deres klient ved forhandling af disse produkter vidste eller burde vide, at
disse var [a2gemidler.

Det bemeerkes, at der med ovenstiende klassificering af produkterne ikke er
taget stilling tif, hvorvidt produktet rent faktisk vil kunne opna markedsferingstil-
ladelse som lzegemiddel.

Leegemiddellovens § 7 regulerer, at et lasgemiddel kun ma forhandles eller ud-
leveres her i landet, nar der er udstedt en markedsfgringstilladelse, enten af
Leegemiddelstyrelsen i medfer af lsgemiddelloven, eller af Europa-
kommissionen (Feellesskabsmarkedsfaringstilladelse) efter regler fastlagt her-
om af Radet for Den Europagiske Union.

Der er ikke udstedt en gyldig markedsfgringstilladelse for Deres klients pro-
dukt. Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder pa denne baggrund, at De har
overtradt § 7 i leegemiddelloven ved at szelge de omhandlede produkter.

Det fremgér af lssgemiddellovens § 39, stk. 1, at der ikke ma fremstilles, indfe-
res, udfgres, oplagres, forhandles, fordeles, udleveres, opsplittes eller embai-
leres laegemidler uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse.

Lzegemiddelstyrelsen har ikke udstedt en virksomhedstilladelse ti Deres klient
jf. leegemiddeilovens § 39, stk. 1. De har séledes forhandlet lzegemidler uden
tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder
derfor, at Deres kiient har overtradt leegemiddellovens § 39, stk. 1.

Side 5



Ifelge l==gemiddeliovens § 64, nr. 1, ma der ikke reklameres for lsegemidler,

som ikke lovligt kan forhandles eller udieveres her i landet. Deres klient har re-

kiameret for produktet, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i

landet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder derfor, at Deres klient har
~ overtradt lzzegemiddellovens § 64, nr. 1, ved at reklamere for produkterne.

Formalet med laegemiddellovens regler er -ét sikre, at alle produkter med "lee-
- gemiddelformal” er omfattet af lovens restriktive krav til godkendelse, overvag-

ning, reklame mv., og dermed sikre beskyttelse af menneskers og dyrs sund-

hed. Derfor er det afgerende, at et produkt, der er klassificeret som et lage-
middel, overholder leegemiddelloven og dens godkendelseskray.

Det bemeerkes, at afggrelsen i denne konkrete sag desuden er i overens-
stemmelse med, at en raskke nikotinprodukter i form af f.eks. tyggegummi, in-
halatorer og plastre, ligeledes er klassificeret som leegemidler og godkendt ved
en markedsferingstilladelse. Produkter bestemt til tilfarsel af ren nikotin er s&-
ledes tilgeengelige som laegemidier i Danmark i dag. Det bemagrkes desuden,
at visse nikotinprodukter i dag forhandles som handkzbslaegemldler fra hand-
kebsudsalg.

P& baggrund af ovenstaende stadfzster Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Laagemiddelstyrelsens'éfgeirelse af 28. august 2009; = '

Kopi af denne afgerelse er sendt tal Lagemlddelstyrelsen med anmodnmg om
at effektuere afgarelsen, safremt det ikke allerede er sket. -

Deres klient anmodes om inden 3 uger fra d.d. skriftligt at bekraefte over for
Leegemiddelstyrelsen, at enhver fremstilling og forhandling af de her omhand-
lede produkter er ophert, samt at Deres klinet har tilbagekaldt eventuelle rest-
lagre af produkterne fra dine forhandlere og er ophert med at reklamere for
produkterne.

- Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaeerke, at De pa Laegemiddelstyrel-
sens hjemmeside kan finde yderligere oplysninger om fortolkningen af leege-
middeldefinitionen. Adressen er www laegemiddelstyreisen.dk. Ydermere kan
De i tvivistilfeslde vedrerende leegemiddeldefinitionen kontakte Laegemiddel-
styrelsen med henblik pa en vejledende udtalelse mden et produkt bringes pa
markedet.

Med venlig hilsen

i ELbefowa }L

Taruh Sekeroglu
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