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Deres journal nr. 2112-1459 - partshering vedrgrende forhandling af NyCigaret,

Pa baggrund af at min klient, NyCigaret.dk ved Mikael Rosanes og Camilla af Rosenborg, den
10. oktober 2008 har péklaget Legemiddelstyrelsens afgerelse af 24. september 2008, har De
ved skrivelse af 14. oktober 2008 anmodet Laegemiddelstyrelsen om en fornyet udtalelse i sa-
gen. Legemiddelstyrelsens seneste udtalelse i sagen er dateret 4. februar 2009 og modtaget af

undertegnede den 9. februar 2009.

Det fremgér af Lagemiddelstyrelsens fornyede udtalelse i sagen, at Styrelsen fastholder deres
afgorelse af 24. september 2008. Styrelsen har dog vesentligt indsnavret deres afgerelse til ale-
ne at angd “samtlige elektroniske rygemuligheder pa www.nycigaret.dk, der indeholder niko-

tin”, og ensker séledes at tiltreede klagers subsidizere pastand.

I afgerelsen af 24. september 2008 fandt Lagemiddelstyrelsen, at min klient havde overtradt
leegemiddellovens §§ 7 og 39, stk. 1, begrundet med, at min klients produkter NyCigaret, NyCi-

gar og NyPibe alle ansés for at vaere legemidler, jf. legemiddellovens § 2, nr. 2.
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Laegemiddelstyrelsen traf pa denne baggrund afgerelse om, at min klient med omgéende virk-
riing skulle ophere med at forhandle og reklamere for ovennavnte produkter med henvisning til
leegemiddellovens § 46a, jf. § 7, og § 69, jf. § 64, stk. 1. Klagen er senere tillagt opsattende

virkning, indtil der foreligger en endelig administrativ afgerelse i1 sagen.

Det, som undertegnede tidligere har gjort geeldende 1 sagen, pa vegne af klager, fastholdes i det
hele.

Det fastholdes séledes, at der ikke er tale om et legemiddel, hvilket er en forudsetning for at
produkterne omfattes af leegemiddellovens anvendelsesomréde. Produkterne er endvidere ikke
sogt markedsfort som leegemidler i overensstemmelse med § 2, nr. 1. Lagemiddelstyrelsen stot-
tede deres afgerelse af 24. september 2008 pa leegemiddellovens § 2, nr. 2, ud fra den antagelse,
at produkterne kan anvendes til at pavirke fysiologiske funktioner, idet nikotin har en farmako-
logisk virkning. Leegemiddelstyrelsen uddybede dengang deres begrundelse med, at produkterne
indeholdt syntetisk/ekstraheret nikotin, der som specialprodukt alene er fremstillet med det for-
mal, at tilfare brugeren nikotin. Denne begrundelse ses i den seneste udtalelse suppleret med et
anbringende om, at der pa den ene side skal skelnes mellem produkter, der indeholder ekstrahe-
ret/forarbejdet nikotin, og pa den anden side fodevarer, der tilsvarende indeholder naturlige

mangder af nikotin. Klager er ikke enig i dette synspunkt.

Styrelsen afviser endvidere, at produkterne kan sammenlignes med tobaksprodukter, idet f.eks.
cigaretter anses for at vere “nydelsesmiddel med indhold af rdtobak og dermed varierende
meengde af nikotin og ikke alene som et middel, der er tilteenkt tilforsel af nikotin til organis-

2

men-.

Klagers holdning er her, at den nikotin, der er indeholdt i klagers produkter, er udvundet af réto-
bak og derfor ikke pé dette punkt adskiller sig afgerende fra cigaretter. Klagers produkter adskil-
ler sig derimod fra cigaretter, idet disse alene indeholder nikotin og aromastoffer, men ikke in-
deholder en raekke ovrige kemiske og deriblandt kraeftfremkaldende stoffer. Der henvises herom
til vedlagte bilag 1-5.
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Klager har tidligere gjort geeldende, ikke at vere blevet gjort bekendt med, at Laegemiddelstyrel-

sen har foretaget en konkret vurdering af produkternes nermere sammensatning.

Styrelsen anforer i deres seneste udtalelse, at der er foretaget en konkret vurdering af produkter-
ne, hvor der ogsé er lagt vaegt pa produkternes form og det forhold, at der efter styrelsens opfat-
telse er tale om produkter, der alene tjener det formal, at tilfere brugeren nikotin med henblik pé

at opnd en farmakologisk virkning.

P4 baggrund af ovennavnte kan styrelsens afgerelse af 24. september 2008 neppe anses for at
opfylde de almindelige forvaltningsretlige begrundelseskrav. Afgerelsen ber derfor kendes

ugyldig, subsidiaert hjemvises til fornyet behandling i Laegemiddelstyrelsen.

Det forhold, at andre virksomheder métte have valgt at markedsfere nikotinplastre, nikotintyg-
gegummi som laegemidler, mé antages at vaere en ngdvendig felge af, at de konkret har ensket at
opnd en markedsforingsfordel ved, herefter at have ret til at markedsfere produkterne som lee-
gemidler, jf. ogsa legemiddellovens § 2, nr. 1. Dette har min klient ikke enske om, da der i givet
fald vil veere en begrensning pa, hvilke udsalgssteder der i givet fald kan anvendes i forbindelse
med markedsfaringen. Klager har alene markedsfert sine produkter som nydelsesmidler, som

kan tilleegges en reekke sundhedsmaessige fortrin.

Sammenfattende mé det konkluderes, at Laegemiddelstyrelsens afgerelse ikke er holdbar. Afge-

relsen ber kendes ugyldig, subsidizrt hjemvises til fornyet behandling.

Det bestrides, at Leegemiddelstyrelsen har foretaget konkret vurdering af min klients produkter.
Det ma i stedet antages, at Styrelsen har truffet en beslutning om at henfere produkterne under
leegemidler, alene ud fra den oplysning, at en del af produktet — i visse tilfaelde — indeholder ni-

kotin i ganske smé& maengder (4, 6 eller 8 mg/ refill patron).
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Lagemiddelstyrelsens afgerelse begrundes med, at det er omfattet af lovens § 2, stk. 2, “hvis de
kan anvendes 1 eller gives til mennesker eller dyr for at genoprette, @ndre eller pavirke fysiolo-
giske funktioner.” Det forhold, at et produkt kan pavirke et menneskes fysiologiske funktioner,
kan imidlertid ikke vare eneafgerende for vurderingen, idet der findes et utal af naerings-, ny-
delses- og rusmidler m.v. af den ene og anden karakter, der ville skulle rubriceres under lege-
midler. Lagemiddelstyrelsen har valgt at tilleegge produktets form betydning for deres afgorel-
se. Synspunktet er ikke nermere underbygget og bestrides af klager. Det er klagers opfattelse, at

produktets form netop taler for, at der ikke er tale om et leegemiddel, men et nydelsesmiddel.

Lagemiddelstyrelsens anbringende om, at der er tale om laeegemidler, da produkterne alene tje-
ner til formal at tilfere brugeren nikotin med henblik pa at opnd en farmakologisk virkning, be-
strides af klager. Gives Laegemiddelstyrelsen ret i deres synspunkt vil andre nydelsesmidler,

som f.eks. cigaretter tilsvarende skulle kategoriseres som leegemidler.
Safremt Ministeriet valger at realitetsbehandle sagen, er det derfor, p& baggrund af ovennavnte,
klagers synspunkt, at produkterne ikke henherer under leegemiddelloven og at klager derfor skal

have medhold i nervaerende klage.

Til brug for Ministeriets vurderingsgrundlag har klager gnsket at fremlaegge bilag 1-5, som in-
deholder en raekke faktuelle retspolitiske oplysninger omkring brugen af klagers produkter.

Med venlig hilsen

Jorgen Lykkegard
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Bilagsfortegnelse:

Bilag 1: Pamplet "Forsta det hvem der kan?”

Bilag 2: Rapport om e-cigaretter, dansk version af O. Univ.-Prof. Dr. Bernd Mayer.

Bilag 3: Udskrift fra hjemmesiden, Apoteket.dk, hvor legen svarer pa spergsmal om e-regen.

Bilag 4: Rapport om konsekvensen af rygning hos den danske arbejdsstyrke, kaldet "Hvorfor...’

Bilag 5: Rapport om holdninger til den elektroniske cigaret




