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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses afgorelse vedrorende Deres
klage af 10. oktober 2008 angiende Legemiddelstyrelsens afgorelse af
24. september 2008

De har den 10. oktober 2008 paklaget Lzgemiddelstyrelsens afgerelse af 24. september
2008 vedrerende produkterne NyCigaret og NyPibe og de nedenfor nzvnte refillere, jf.
side 3 — 5, til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Ministeriet har nu afsluttet sin behandling af sagen, og det kan oplyses, at ministeriet
har stadfzstet Legemiddelstyrelsens afgerelse af 24. september 2008. Deres klient,
NyCigaret.dk - Ide Fabrikken, anmodes derfor om snarest muligt og inden 3 uger fra
d.d. skriftligt at bekrfte overfor Legemiddelstyrelsen, at enhver forhandling af pro-
dukterne NyCigaret og NyPibe og de nedenfor nzvnte refillere, jf. side 3 — 5, er ophert,
samt at Deres klient har tilbagekaldt eventuelle restlagre af de her omhandlede produk-
ter fra Deres klients’ forhandlere, og at Deres klient er ophert med at reklamere for

produkterne.

Sagens forleb

Det fremgir af sagen, at Leegemiddelstyrelsen blev opmarksom pa Deres klients
hjemmeside www.nycigaret.dk, hvor produkterne NyCigaret, NyCigar og NyPibe for-
handles.

Pa baggrund heraf partsherte Lagemiddelstyrelsen Deres klient den 29. august 2008.
Lazgemiddelstyrelsen redegjorde for styrelsens umiddelbare opfattelse af, at produkter-
ne NyCigaret, NyCigar og NyPibe omfattes af legemiddeldefinitionen i legemiddello-
vens § 2. Legemiddelstyrelsen redegjorde desuden for styrelsens umiddelbare opfattel-
se af, at forhandlingen af produkterne var i strid med lzegemiddellovens §§ 7 og 39, stk.
1, samt at reklameringen for produkterne var i strid med l&gemiddellovens § 64, nr. 1.

Ved brev af 12. september 2008 besvarede De pa vegne af Deres klient Leegemiddelsty-
relsens partshering vedrerende produkterne NyCigaret, NyCigar og NyPibe. De be-
stred, at produkterne omfattes legemiddellovens § 2. De anferte, at der er tale om uska-
delige nydelsesmidler, som efter Deres opfattelse ikke henherer under legemiddello-
ven. De anferte desuden, at produktet efter Deres opfattelse ikke har nogen farmakolo-
gisk virkning. Endvidere papegede De, at produkterne ikke er segt markedsfort som et

legemiddel.

Legemiddelstyrelsen traf den 24. september 2008 afgerelse vedrerende klassificeringen
af produkterne NyCigaret, NyCigar og NyPibe som lzgemidler. Legemiddelstyrelsen
fandt, at produkterne NyCigaret, NyCigar og NyPibe er legemidler, jf. legemiddello-
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vens § 2, nr. 2, og at forhandling af og reklame for produkterne er i strid med leegemid-
dellovgivningen. Legemiddelstyrelsen anmodede Deres klient om hurtigst muligt og
senest den 16. oktober 2008 skriftligt at bekrafte, at enhver forhandling af produkterne
NyCigaret, NyCigar og NyPibe var ophert samt at eventuelle restlagre af produktet var
tilbagekaldt fra forhandlere, og at reklameringen for produktet var ophert.

Ved brev af 10. oktober 2008 indbragte De Lagemiddelstyrelsens afgerelse af 24. sep-
tember 2008 for Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. De anforte i Deres klage, at
produkterne efter Deres opfattelse ikke er lagemidler, og at det forhold, at et produkt
indeholder nikotin, ikke kan vare eneafgerende for produktets klassificering som et
leegemiddel.

I Deres klage anferte De desuden, at Lagemiddelstyrelsen ikke har foretaget en konkret
vurdering af produkternes nermere sammenstning, og at styrelsen desuden burde
foretage en nermere afvejning af, hvorvidt der er tale om et l&gemiddel eller et nydel-
sesmiddel. De anforte desuden, at Legemiddelstyrelsen begrundelse var mangelfuld.

Endvidere oplyste De, at Deres klients produkter bestar af to dele — en batteridel og en
refill del. De gjorde subsidiert gazldende, at Deres klients batteridele og refill patroner,
som ikke indeholder nikotin, fortsat kan szlges.

Ved brev af 14. oktober 2008 kvitterede Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse for
Deres klage og tillagde efter Deres anmodning klagen opszttende virkning. Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse anmodede desuden Lagemiddelstyrelsen om en udtalelse
vedrgrende sagen.

Den 7. januar 2009 skrev Deres klient til ministeren for sundhed og forebyggelse vedre-
rende de elektroniske cigaretter. Deres klient anferte, at Laegemiddelstyrelsens klassifi-
cering af de elektroniske cigaretter indeholdende nikotin som lagemidler er forkert, og
at de elektroniske cigaretter er et alternativ til almindelige cigaretter.

Ved brev af 19. januar 2009 skrev Deres klient igen til ministeren for sundhed og fore-
byggelse, hvori Deres klient kommenterede ministerens besvarelse af et Folketings-
sporgsmal. Deres klient anforte i brevet, at det er ukorrekt, at ministeren i besvarelse af
sporgsmal nr. S 848 oplyste, at den elektroniske cigaret markedsferes i flere lande som
hj=lp til rygestop og som erstatning for rygning, og at WHO i pressemeddelelser har
advaret om, at der ikke er nogen dokumentation for, at de elektroniske cigaretter er
effektive i forhold til rygestop, og at der séledes ikke er grundlag for at anbefale elek-
troniske cigaretter i forbindelse hermed.

Deres klient anfarte, at der findes dokumentation for de elektroniske cigaretters effekt,
og Deres klient henviste til hjemmesiden www.ppy.dk/e-port. Deres klient tilkendegav
desuden, at de elektroniske cigaretter burde vere lovlige, og at Deres klient er uforsti-
ende over for Lagemiddelstyrelsens afgerelse.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kvitterede ved brev af 21. januar 2009 for
henvendelserne af 7. januar og 19. januar fra Deres klient.

Den 23. januar 2009 sendte Deres klient et brev til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse vedrerende de elektroniske cigaretter. I brevet anforte Deres klient:



”Vedr at ministeren har givet udstyk for at der mangler dokumentation om elektroniske
cigaretter, md jeg sporge hvad ministeren har foretaget sig for at indhente oplysninger
om e-cigaretter der allerede salges i over 50 lande, heriblandt USA, uden at myndig-
hederne har fundet det nodvendigt med et indgreb. Hvis man Googler ordet e-cigarettes
kommer der over 210.000 hits op sa det er altsa ikke umuligt at tilegne sig kendskab til
denne opfindelse.”

Deres klient vedlagde desuden en rapport om elektroniske cigaretter, og Deres klient
fremhavede, at Deres klient ikke markedsferer den elektroniske cigaret som et ryge-
stopmiddel.

Ministeriet kvitterede ved brev af 29. januar 2009 for henvendelsen fra Deres klient.

Ved e-mail af 4. februar 2009 fremsendte Lagemiddelstyrelsen sin udtalelse vedreren-
de sagen. Lagemiddelstyrelsen fastholdte afgerelse af 24. september 2008.

Lzgemiddelstyrelsen opfattede Deres klage saledes, at der er rejst tvivl om, hvilke pro-
dukter Lagemiddelstyrelsen i afgerelsen af 24. september 2008 har klassificeret i hen-
hold til lzgemiddellovens § 2, nr. 2, da det i klagen anfares, at produkterne bestar af 2
dele, dels en batteridel, der ogsa kan kebes sazrskilt, dels en refill patron, der i nogle
tilfelde indeholder nikotin.

Lagemiddelstyrelsen praciserede i den forbindelse, at klassificeringen vedrarer samtli-
ge elektroniske rygemuligheder pA www.nycigaret.dk, der indeholder nikotin. For at
imodega tvivl med hensyn til, hvilke produkter der ved afgerelsen er klassificeret som
lzgemidler, jf. legemiddellovens § 2, nr. 2, gennemgas nedenfor samtlige elektroniske
rygeprodukter indeholdende nikotin, der forhandles pd www.nycigaret.dk med angivel-
se af varenummer og andre produktkendetegn:

Vedrerende NyCigaret®

- NyCigaret ® varenummer 201a Delux Startszt med 1 NyCigaret + oplader og 2 ni-
kotin patroner.

- NyCigaret ® varenummer 201d NYTARSFORSZAT TILBUD 2 stk. Deluxe NyCi-
garet m/oplader, metal etui & 30 stk. nikotin refiller.

- NyCigaret ® varenummer 201-b Delux dobbelt szt til 2 personer m/ 2 cigaretter og
opladere og 4 nikotin patron.

- NyCigaret ® varenummer 201c Stor Delux startpk 2 stk. NyCigaretter, Metal etui +
1 oplader & 60 stk. nikotin patroner.

- NyCigaret ® varenummer 201u Delux e-cigaret med lille usb oplader 1 stk. NyCiga-
ret + usb oplader + 2 nikotin refiller.

- NyCigaret ® varenummer 201-u2 2 stk Delux e-cigaret med lille usb oplader 2 stk
NyCigaretter + 1 stk. usb oplader + 2 nikotin refiller.



- NyCigaret ® varenummer 100+50 Standard set m /2 szt cigaretter +1oplader og 51
nikotin refiller.

- NyCigaret ® varenummer 100S Standard s&t m/2 cigaretter +2 forstavere, +1 opla-
der og 3 nikotin refiller.

Vedrgrende NyPibe®

Ny Pibe 100 vare # 17. Hvorom det er anfoert: “hvis man er piberyger og gerne vil gea-
re ned og prove et alternativ, hvor man far dampen og nikotinen. Piben kommer i ceske
med 2 batterier samt oplader og 2 nikotin patroner”

Vedrorende Bestil Nikotin

- Bestil nikotin varenummer # 100 48 Refills Tobak smag High. Refiller HIGH 16
mg.

- Bestil nikotin varenummer # 100-me 48 stk. Refills Mentol smag styrke MEDIUM
nikotin. Refiller menthol HIGH 16 mg.

- Bestil nikotin varenummer # 100-m. Refills Tobak smag styrke Medium nikotin.
Refiller Medium 11 mg.

- Bestil nikotin varenummer 10 Smagsprove pakke. 10 smagsprover: 2stk 6mg mentol
2 stk 6mg tobak — 2 stk vanilie og 2 stk kaffe 6mg & 2 stk 8mg tobak. Hvorom det er
anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er at de udover at indeholde
nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 30 smagsprove pakke. 30 Smagsprever: 6stk mentol 6
stk tobak — 6 stk vanilie & 6 stk kaffe alle 6 mg & 6 stk 8mg tobak. Hvorom det er
anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er at de udover at indeholde
nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstavere”.

- Bestil nikotin varenummer 10-kaffe. Refills 10 stk 6mg, med kaffe smag & atomizer
model #201. Hvorom det er anfert: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstavere”.

- Bestil nikotin varenummer 10- . Refills 10 stk 6mg med MENTHOL smag og
atomizer model # 201. Hvorom det er anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er
dyrere, er at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstavere”.

- Bestil nikotin varenummer 10t- . Refills 10 stk 6mg med TOBAK smag og atomizer
model # 201. Hvorom det er anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 10-Vanilie. Refills 10 stk 6mg med Vanilie smag og
atomizer model # 201. Hvorom det er anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er
dyrere, er at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstavere”.



- Bestil nikotin varenummer 33-3. Refills 20 stk 6mg menthol smag og atomizer
model # 201. Hvorom det er anfert: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 33-2. Refills 20 stk 6mg med tobak smag og atomizer
model # 201. Hvorom det er anfert: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 33-8. Refills 20 stk 8mg, med tobak smag og atomizer
model # 201. Hvorom det er anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 30-m. Refills 50 stk 6mg menthol light smag og atomizer
model # 201. Hvorom det er anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 30-t50. Refills 50 stk 6mg tobak smag og atomizer
model # 201. Hvorom det er anfort: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 30-8t50. Refills 50 stk 8mg tobak smag og atomizer
model # 201. Hvorom det er anfert: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 331 COMBI pack. Refills 20 stk 6mg , 10 m tobak + 10
m/ menthol. Hvorom det er anfert: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er
at de udover at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer 331. Refills 3 stk m/6mg tobak og 3 stk 6mg menthol.
Hvorom det er anfert: “grunden til at disse nikotin refiller er dyrere, er at de udover
at indeholde nikotin ogsa er éngangs atomizer/forstovere”.

- Bestil nikotin varenummer Refills til Cigar med nikotin. Refills &ske med 25 refiller
for NyCigar.

Lzgemiddelstyrelsen oplyste, at et produkt indeholdende syntetisk/ekstraheret nikotin
opfattes som et specialprodukt fremstillet alene med det forma4l, at tilfere brugeren stof-
fet nikotin. Nikotin har en farmakologisk virkning. Legemiddelstyrelsen fastholdt sale-
des, at alle ovennavnte produkter er legemidler, jf. legemiddellovens § 2, nr. 2, da
produkterne har en farmakologisk virkning.

Vedrerende Deres bemarkninger om leegemiddellovens § 2, nr. 1, udtalte Lagemiddel-
styrelsen, at styrelsen ikke har klassificeret produkterne NyCigaret og NyPibe med
tilherende forstevere indeholdende nikotin som lazgemidler pa baggrund af prasentati-
onen/markedsferingen. Derimod er produkterne klassificeret som leegemidler pa bag-
grund af produkternes virkning.

Lagemiddelstyrelsen foretog i den forbindelse en konkret vurdering af produkterne,
hvor der ikke alene blev lagt vagt pa, at produkterne indeholder ekstraheret/syntetisk
nikotin, men ogséd pa produktets form og det forhold, at der efter styrelsens opfattelse



synes at vzre tale om produkter, der alene tjener det formdl at tilfere brugeren nikotin
med henblik pé at opna en farmakologisk virkning.

Lagemiddelstyrelsen bemarkede, at produkterne efter styrelsens opfattelse ikke umid-
delbart kan sammenlignes med tobaksprodukter i form af f.eks. cigaretter, idet cigaret-
ter mé betragtes som et nydelsesmiddel med indhold af ratobak og dermed varierende
mangde af nikotin og ikke alene som et middel, der er tiltenkt tilforsel af nikotin til
organismen. Endvidere bemzrkede styrelsen, at der mé skelnes mellem produkter inde-
holdende ekstraheret/forarbejdet nikotin som gjensynligt tilferes alene med det formal
at tilfere brugeren nikotin og fedevarer som tomater og kartofler, der tjener et ernz-
ringsmassigt formal, og som naturligt indeholder mindre mangder nikotin.

For s vidt angir Deres bemarkninger om at Lazgemiddelstyrelsen burde foretage en
nzrmere vurdering af, hvorvidt der er tale om l&gemidler, nydelsesmidler eller en helt
tredje kategori af produkter, bemarkede Lagemiddelstyrelsen, at styrelsen kan traffe
afgerelse om, hvorvidt et givent produkt er et legemiddel ud fra en konkret vurdering
af oplysninger om produktets indhold og af produktets praesentation.

Lagemiddelstyrelsen bemarkede desuden, at det ligger udenfor styrelsens ressort, ge-
nerelt at vurdere hvilken kategori et givent produkt matte henhere under, nar produktet
ikke er et lagemiddel.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse anmodede den 5. februar 2009 om Deres be-
merkninger til Laegemiddelstyrelsens udtalelse af 4. februar 2007.

Ved brev af 12. marts 2009 har De anfort, at det fortsat er Deres opfattelse, at produk-
terne ikke er l&gemidler. De har anfert, at produkterne ikke er markedsfert som leege-
midler. De har desuden bestridt, at produkterne henherer under lagemiddellovens § 2,
nr. 2.

Vedrerende Lezgemiddelstyrelsens bemarkninger om afgrensningen i forhold til al-
mindelige tobaksprodukter, har De anfert, at den nikotin, som er indeholdt i Deres kli-
ents produkter, er udvundet af ratobak, og at produkterne dermed ikke adskiller sig
afgerende fra cigaretter.

De har desuden fastholdt, at Lagemiddelstyrelsens afgerelse ikke opfylder de forvalt-
ningsretlige krav om begrundelse, hvorfor det er Deres opfattelse, at afgerelsen ber
findes ugyldig, subsidizrt hjemvises til fornyet behandling i Laegemiddelstyrelsen.

Endvidere har De anfort, at det forhold, at andre virksomheder métte have valgt at mar-
kedsfore nikotinplastre, nikotintyggegummi som leegemidler, ma antages at vare en
nedvendig folge af, at de konkret har ensket at opna en markedsferingsfordel ved at
have ret til at markedsfere produkterne som legemidler. De har oplyst, at Deres klient
ikke gnsker at markedsfere produkterne som legemidler, da der i givet fald vil vaere en
begrensning pa hvilket udsalgssteder, der kan anvendes i forbindelse med markedsfo-
ringen.

Deres klient har ved desuden ved brev af 16. marts 2009 kontaktet Fadevareministeren
vedrerende de elektroniske cigaretter. Deres klient har i henvendelsen anfert, at forbru-
gerne i daglighandlen ber have ret til at kunne fravalge de farlige og usunde tobaksci-



garetter og i stedet kunne valge de mindre usunde elektroniske cigaretter. Det er Deres
klients opfattelse, at forbrugerne fratages denne mulighed, safremt Leegemiddelstyrel-
sens klassificering af produkterne, som indeholder nikotin, ikke andres.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses bemeerkninger til sagen
I anledning af Deres klage skal Indenrigs- og Sundhedsministeriet udtale folgende:

Definitionen af et legemiddel fremgér af legemiddellovens § 2. Ifelge denne
bestemmelse defineres legemidler, som varer, der

1) prasenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker eller dyr eller

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

Der er saledes to forskellige definitioner af et legemiddel. Forstnavnte omhandler pro-
duktets betegnelse og prasentation, mens sidstnzvnte omhandler produktets virkemade.
En vare anses som varende et legemiddel, nar blot den er omfattet af en af definitio-
nerne. Den endelige afgarelse af, hvorvidt et produkt er et lzgemiddel traeffes af myn-
dighederne.

Lagemiddellovens § 2, nr. 1, regulerer, at presentation kan ske ved betegnelse, frem-
visning, anbefaling mv. (dette kan f.eks. vare pa emballage, i medfelgende varebeskri-
velse, markedsferingsmateriale, omtale pa virksomhedens hjemmeside), som kan give
forbrugeren indtryk af, at det pdgzldende produkt er egnet til behandling eller forebyg-
gelse af sygdom. Denne definition omfatter sével varer med en egentlig terapeutisk eller
medicinsk virkning som varer uden den virkning, forbrugerne kan forvente ud fra pre-
sentationsmaden.

Lagemiddellovens § 2, nr. 2, regulerer, at produkter, som kan anvendes i eller gives til
mennesker eller dyr enten for at genoprette, @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner
ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning eller for at
stille en medicinsk diagnose, omfattes af legemiddeldefinitionen, uanset hvordan de
prasenteres.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har gennemgaet det foreliggende materiale fra
hjemmesiden www.nycigaret.dk. Produkterne - NyCigaret og NyPibe og de ovenfor
nzvnte refillere - er elektroniske rygemuligheder med tilhgrende forstevere indehol-
dende nikotin. Ved anvendelse af de elektroniske produkter indtages nikotin. Legemid-
delstyrelsen har oplyst, at nikotin har en farmakologisk virkning pa kroppen, og pro-
dukterne kan sédledes pavirke kroppen.

Ministeriet er enig med Legemiddelstyrelsen i, at et produkt indeholdende synte-
tisk/ekstraheret nikotin opfattes som et specialprodukt fremstillet alene med det formal,
at tilfere brugeren stoffet nikotin.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder derfor, at produkterne, som fremgar af
side 3-5, er legemidler, jf. legemiddellovens § 2, nr. 2. Ministeriet leegger vagt pa, at
produkterne kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette,



zndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk virkning,
hvilket falder ind under l&gemiddeldefinitionen i legemiddellovens § 2, nr. 2.

Det bemarkes, at ministeriet er enig med Lagemiddelstyrelsens opfattelse af, at de her
omhandlede produkter ikke umiddelbart kan sammenlignes med tobaksprodukter i form
af f.eks. cigaretter, da cigaretter ma betragtes som et nydelsesmiddel med indhold af
ritobak og dermed varierende m®ngde af nikotin og ikke alene som et middel, der er
tiltznkt tilforsel af nikotin til organismen. Ministeriet finder desuden, at der ma sondres
mellem produkter indeholdende ekstraheret/forarbejdet nikotin som gjensynligt tilferes
alene med det formal at tilfere brugeren nikotin og fedevarer som tomater og Kartofler,
der tjener et emaringsmassigt formal, og som naturligt indeholder mindre mangder
nikotin.

Det bemzrkes desuden, at der med ovenstiende klassificering af produkterne ikke er
taget stilling til, hvorvidt produkterne rent faktisk vil kunne opna markedsferingstilla-
delse som legemidler.

Lzgemiddellovens § 7 regulerer, at et l&gemiddel kun ma forhandles eller udleveres
her i landet, nér der er udstedt en markedsferingstilladelse, enten af Lagemiddelstyrel-
sen i medfer af legemiddelloven, eller af Europa-kommissionen (Fzllesskabsmarkeds-
foringstilladelse) efter regler fastlagt herom af Rédet for Den Europziske Union.

Der er ikke udstedt en gyldig markedsferingstilladelse for produkterne. Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse finder pa denne baggrund, at Deres klient har overtradt § 7 i
legemiddelloven ved at szlge de her omhandlede produkter.

Det fremgér af leegemiddellovens § 39, stk. 1, at der ikke ma fremstilles, indferes, udfe-
res oplagres, forhandles, fordeles, udleveres, opsplittes, eller emballeres legemidler
uden Lazgemiddelstyrelsens tilladelse.

Lzgemiddelstyrelsen har ikke udstedt en virksomhedstilladelse til Deres klient, jf. 1z-
gemiddellovens § 39, stk. 1. Deres klient har séledes forhandlet legemidler uden tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder derfor,
at Deres klient har overtradt legemiddellovens § 39, stk. 1.

Ifelge leegemiddellovens § 64, nr. 1, ma der ikke reklameres for leegemidler, som ikke
lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet. Deres klient har reklameret for pro-
dukterne, som ikke lovligt kan forhandles eller udleveres her i landet. Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse finder derfor, at Deres klient har overtradt legemiddellovens
§ 64, nr. 1, ved at reklamere for produkterne.

I forbindelse med behandlingen af denne sag har Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse vurderet Deres ovennavnte klagepunkter i sagen. Ministeriet kan i det hele hen-
holde sig til de af Lagemiddelstyrelsen anferte bemarkninger til Deres klage.

Formalet med leegemiddellovens regler er at sikre, at alle produkter med “leegemiddel-
formal” er omfattet af lovens restriktive krav til godkendelse, overvagning, reklame
mv., og dermed sikre beskyttelse af menneskers og dyrs sundhed. Derfor er det afge-
rende, at et produkt, der er klassificeret som et leegemiddel, overholder legemiddello-
ven og dens godkendelseskrav.



Det bemerkes, at afgerelsen i denne konkrete sag desuden er i overensstemmelse med,
at en rekke nikotinprodukter i form af f.eks. tyggegummi, inhalatorer og plastre, ligele-
des er klassificeret som leegemidler og godkendt ved en markedsferingstilladelse. Pro-
dukter bestemt til tilfersel af ren nikotin er saledes tilgengelige som lzgemidler i Dan-
mark i dag. Det bemarkes desuden, at visse nikotinprodukter i dag forhandles som
handkebslagemidler fra hindkebsudsalg.

Vedrerende Deres bemarkninger om Lagemiddelstyrelsens begrundelse i afgerelsen af
24. september 2007 skal ministeriet bemaerke, at begrundelsen efter ministeriets vurde-
ring er klart lovlig. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal i denne forbindelse
fremhave, at Legemiddelstyrelsen har henvist til de precise retsregler, ligesom styrel-
sen har angivet de retlige og faktiske forhold, som styrelsen har lagt vagt pa i forbin-
delse med afgerelsen. Styrelsen har saledes angivet de konkrete, enkelte elementer, som
efter styrelsens opfattelse samlet set medferer, at produkterne er lagemidler, jf. lzge-
middellovens § 2, nr. 2.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses afgarelse

Pa baggrund af ovenstaende stadfaster Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse La-
gemiddelstyrelsens afgorelse af 24. september 2008.

Deres klient, NyCigaret.dk - Ide Fabrikken, anmodes om snarest muligt og inden 3 uger
fra d.d. skriftligt at bekrafte overfor Legemiddelstyrelsen, at enhver forhandling af
produkterne NyCigaret og NyPibe og de ovenfor nzvnte refillere, jf. side 3 — 5, er op-
hert, samt at Deres klient har tilbagekaldt eventuelle restlagre af de her omhandlede
produkt fra Deres klients’ forhandlere, og at Deres klient er ophert med at reklamere for
produktet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal oplyse, at iverksattelse af tilbagekaldel-
se af produkterne fra forhandlerleddet eksempelvis kan ske med en skrivelse til alle
forhandlere om, at de pagzldende produkter fra tidspunktet for dateringen af Laegemid-
delstyrelsens afgorelse, ikke lovligt kan forhandles, ligesom det ej heller vil vare lov-
ligt at reklamere for produkterne. For nzrmere oplysninger herom er De og Deres klient
velkommen til at kontakte Lagemiddelstyrelsen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemarke, at De pa Legemiddelstyrelsens
hjemmeside kan finde yderligere oplysninger om fortolkningen af lzzgemiddeldefinitio-
nen. Adressen er www.laegemiddelstyrelsen.dk. Ydermere kan De i tvivlstilfeelde ved-
rerende lazgemiddeldefinitionen kontakte Lagemiddelstyrelsen med henblik pé en vej-
ledende udtalelse, inden et produkt bringes pd markedet.

Med venlig hilsen
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Dorthe Eberhardt S;zmdergaard
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