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Svar pa hering over udkast til forslag til lov om elektroniske cigaretter
myv. , ministeriets sagsnr. 1503812

Sundheds- og Eldreministeriet har den 22. december 2015 sendt ovennavnte
udkast til lovforslag 1 hering ved Datatilsynet.

Det fremgér af ministeriets heringsbrev, at udkastet erstatter det udkast til
lovforslag om fremstilling, praesentation og salg af elektroniske cigaretter
m.v., der blev sendt 1 hering den 23. februar 2015.

Datatilsynets svar pa denne hering af 20. marts 2015, hvortil der henvises,
vedlegges som bilag. Datatilsynet har herudover nedenstdende bemarkninger
til det foreliggende udkast.

1. Registrering af oplysninger om sundhedsskadelige virkninger

Udkastet til § 10 er sdlydende:

”Den, der har indgivet anmeldelse efter § 5, stk. 1, og distributerer af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin skal for
produkter, som de markedsferer, etablere og opretholde et system til
indsamling af oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige virk-
ninger ved produkterne.

Stk. 2. Erhvervs- og vaekstministeren kan fastsatte narmere regler om
det system, der er nevnt i stk. 1, herunder regler om de oplysninger, der
skal registreres, og de tekniske krav til systemet.”

Af de specielle bemarkninger til bestemmelsen fremgar bl.a.:

“Efter det foreslaede stk. 2 bemyndiges erhvervs- og vaekstministeren til
at fastseette naermere krav til den overvagning, som fabrikanter, impor-
torer og distributerer skal etablere og opretholde. I medfer af den fore-
sldede bemyndigelse vil der bl.a. blive fastsat regler om, at der skal ind-
samles oplysninger om alle formodede sundhedsskadelige virkninger,
som den pagazldende akter matte blive bekendt med. Det kan fx vaere
oplysninger, der hidrerer fra henvendelser fra forbrugere af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, eller oplysninger fra studier med
de pageldende produkter.”
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Det stér ikke Datatilsynet klart, 1 hvilket omfang der 1 medfer af udkastet til §
10 vil blive behandlet personoplysninger, herunder eventuelt folsomme op-
lysninger omfattet af § 7, om forbrugere af elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere, og om en sddan registrering i givet fald kan ske inden for
rammerne af behandlingsbetingelserne i persondatalovens § 7.

Det star endvidere ikke Datatilsynet klart, om en sddan behandling 1 givet fald
vil veere forenelig med persondatalovens § 5, stk. 2 og 3, om saglighed og
proportionalitet.

For sa vidt angar de i udkastet n@vnte oplysninger hidrerende fra studier med
de omhandlede produkter gar Datatilsynet ud fra, at der ikke i den forbindelse
vil blive behandlet personoplysninger. Datatilsynet henviser herved til per-
sondatalovens § 10, stk. 2, hvorefter oplysninger omfattet af stk. 1 ikke senere
ma behandles i andet end statistisk eller videnskabeligt gjemed. Det samme
gaelder behandling af andre oplysninger, jf. persondatalovens § 6, som alene
foretages 1 statistisk eller videnskabeligt gjemed.

Datatilsynet finder, at ministeriets forudsetninger og overvejelser om oven-
staende ber tilfojes 1 lovforslagets bemarkninger. Datatilsynet gér 1 den for-
bindelse ud fra, at eventuelle personoplysninger vil skulle behandles inden for
rammerne af persondataloven.'

2. Indberetning af oplysninger om bl.a. forbrugergruppers praferencer
Udkastet til § 12 er sdlydende:

”Den, der har indgivet anmeldelse efter § 5, stk. 1, skal for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin, som denne mar-
kedsforer, senest den 1. april hvert ar indberette oplysninger for det fo-
regdende ar om salgsvolumen, forbrugergruppers praferencer, salgska-
naler og eventuelle resumeer af markedsundersggelser til Sikkerheds-
styrelsen.

Stk. 2. Med henblik pé at falge markedsudviklingen for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere med nikotin og for bl.a. at vurde-
re, om brugen af disse produkter forer til nikotinatheengighed og tobaks-
forbrug blandt unge og ikkerygere, kan Sundhedsstyrelsen indhente de
oplysninger, der indberettes efter stk. 1, hos Sikkerhedsstyrelsen.

Stk. 3. Erhvervs- og vaekstministeren fastsetter neermere regler om de
oplysninger, der skal indberettes til Sikkerhedsstyrelsen efter stk. 1.”

' For sa vidt angér forholdet mellem persondataloven og anden lovgivning henleder Datatil-
synet opmaerksomheden pé persondatalovens § 2, stk. 1, og forarbejderne hertil. Det folger
heraf, at persondataloven gar forud for regler om behandling af personoplysninger i anden
lovgivning, som giver den registrerede en darligere retsstilling end persondataloven. Dette
geelder dog ikke, hvis den darligere retsstilling har veret tilsigtet og i evrigt ikke strider mod
databeskyttelsesdirektivet. Safremt der tilsigtes en fravigelse af persondataloven, skal dette
fremgé af det pagaeldende lovforslag.



Af afsnit 3.8. 1 de almindelige bemerkninger til udkastet fremgér bl.a.:

"Tobaksvaredirektivet

Direktivet stiller i artikel 20, stk. 7, krav om, at fabrikanter og importe-
rer af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere hvert ar ind-
sender en reekke oplysninger om salget af deres produkter til de kompe-
tente nationale myndigheder. Der er tale om oplysninger om salgsvolu-
men, salgskanaler og oplysninger om forskellige forbrugergruppers
praeferencer (unge, ikkerygere og gruppen af forbrugere).

[]

Overvejelser og lovforslagets indhold

Set i lyset af den usikkerhed, der hersker om den langsigtede virkning
ved brug af elektroniske cigaretter, er det vigtigt, at Sundhedsstyrelsen
lobende kan folge befolkningens forbrug af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere med nikotin. Det skal sikre, at styrelsen har et
pracist grundlag for at vurdere behovet for at iverksette malrettede fo-
rebyggende initiativer rettet mod risikogrupper, som fx bern, unge og
gravide, med henblik pa at nedbringe forbruget af elektroniske cigaret-
ter hos disse grupper. Der skabes desuden et solidt grundlag for at mo-
nitorere sddanne indsatser.

Det foreslas derfor at forpligte fabrikanter og importerer af elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere til hvert ar at indsende de oplys-
ninger om salget af deres produkter, som er navnt i tobaksvaredirekti-
vets artikel 20, stk. 7, til Sikkerhedsstyrelsen sammen med resumeer af
eventuelle markedsunderseggelser.”

Det star ikke Datatilsynet klart, om der i medfer af udkastet til § 12 vil blive
behandlet personoplysninger om forbrugere af elektroniske cigaretter og gen-
opfyldningsbeholdere, herunder om identificerbare personers rygevaner, gra-
viditet mv., og om en sddan behandling i givet fald vil vare forenelig med
persondatalovens § 5, stk. 2 og 3, om saglighed og proportionalitet og eventu-
elt de s@rlige behandlingsbetingelser for felsomme oplysninger i persondata-
lovens §§ 7 og 8.

Datatilsynet gar umiddelbart ud fra, at det ikke 1 den forbindelse er nadven-
digt at registrere personoplysninger om forbrugere. Tilsynet finder, at ministe-
riets forudsatninger og overvejelser herom ber fremga af lovforslagets be-
markninger.

3. Alderskontrolsystem

Af udkastet til § 15, stk. 2, fremgar, at detailforhandlere af elektroniske ciga-
retter og genopfyldningsbeholdere, der er registreret efter § 13, stk. 1, skal
drive et alderskontrolsystem.



Datatilsynet har i sit heringssvar af 20. marts 2015 (afsnit 1) bemarket, at det
ikke stod klart, 1 hvilket omfang der vil blive behandlet personoplysninger —
herunder hvilke oplysninger — og det nermere formal med en sadan behand-
ling som led i den omhandlede alderskontrol. Tilsynet gik umiddelbart ud fra,
at det ikke 1 den forbindelse er nadvendigt at registrere personoplysninger om
forbrugere.

Datatilsynet finder, at ministeriets forudsatninger og overvejelser herom ber
tilfejes 1 lovforslagets bemarkninger.

4. Registersamkeoring i kontrolejemed

Udkastet til § 20 er sdlydende:

”Sikkerhedsstyrelsen kan i kontrolgjemed foretage registersamkering af
oplysninger fra egne registre og offentligt tilgeengelige oplysninger, der
er indhentet hos andre offentlige myndigheder.

Stk. 2. Sikkerhedsstyrelsen kan indhente ikke-offentligt tilgeengelige
oplysninger fra offentlige myndigheder med henblik pa registersamke-
ring 1 kontrolgjemed i det omfang, det er af vaesentlig betydning for
kontrollen efter § 19, stk. 1. Det geelder dog ikke oplysninger, der iden-
tificerer eller gor det muligt at identificere enkeltpersoner.

Datatilsynet gjorde 1 sit heringssvar af 20. marts 2015 (afsnit 3) opmarksom
p4, at samkering af personoplysninger i kontrolegjemed kraever forudgaende
anmeldelse til Datatilsynet, jf. persondatalovens §§ 43-44, ligesom tilsynets
udtalelse skal indhentes, inden behandlingen ivaerksattes, jf. lovens § 45, stk.
1, nr. 4.

Datatilsynet bemarkede endvidere, at tilsynet 1 sin praksis bl.a. har stillet krav
om, at myndigheder i forbindelse med sammenstilling og samkering i kon-
trolgjemed har et klart og utvetydigt retsgrundlag at arbejde pa, hvilket 1 prak-
sis vil sige pa grundlag af direkte lovhjemmel, og at de personer, der berores
af en kontrolordning, har faet forudgdende information om ordningen, inden
de afgiver oplysninger til myndigheden, jf. persondatalovens § 5, stk. 1.

Henset til uklarhederne i udkastet fandt Datatilsynet, at det i lovforslaget ma
praeciseres yderligere, hvilke persongrupper der kan foretages samkering om 1
kontrolgjemed, og hvilke oplysninger det drejer sig om, herunder hvilke regi-
stre der onskes samkert med sikkerhedsstyrelsens oplysninger. Tilsynet be-
merkede, at det 1 den forbindelse ogsa ber praciseres, hvad det nermere for-
mal med samkeringen er, herunder om der er tale om en kontrol af de oplys-
ninger, den registrerede har opgivet — og reelt en samkering i kontrolgjemed.

Datatilsynet finder det ud fra det foreliggende udkast til § 20 og bemaerknin-
gerne herom fortsat ikke klart, om der er tale om samkering i kontrolgjemed i
persondatalovens forstand.



I den forbindelse skal Datatilsynet igen gere opmerksom pa, at tilsynet i sin
praksis har stillet krav om, at myndigheder 1 forbindelse med sammenstilling
og samkering i kontrolgjemed har et klart og utvetydigt retsgrundlag at arbej-
de pa, hvilket i praksis vil sige pa grundlag af direkte lovhjemmel, og at de
personer, der beregres af en kontrolordning, har faet forudgdende information
om ordningen, inden de afgiver oplysninger til myndigheden, jf. persondata-
lovens § 5, stk. 1.

Datatilsynet skal igen anmode om, at ministeriet overvejer spergsméilet naer-
mere og foretager en pracisering af, hvilke oplysninger der enskes indsamlet,
fra hvem, og hvad det konkrete formal med indsamlingen er, herunder om der
er tale om kontrol af oplysninger, som en distributer mv. har afgivet.

I det omfang der métte vare tale om samkering i1 kontrolgjemed, skal Datatil-
synet igen anbefale, at forudsetningen om anmeldelse og udtalelse fra tilsynet
samt om forudgaende information til de bererte om kontrolordningen tilfojes i
bemerkningerne til lovforslaget.

Datatilsynet skal i gvrigt pege pa, at formuleringen i udkastets § 20, stk. 2,
sidste punktum, om, at bestemmelsens forste punktum ikke gaelder "oplysnin-
ger, der identificerer eller gor det muligt at identificere enkeltpersoner”, fore-
kommer misvisende, da det efter tilsynets forstielse netop er forudsat, at Sik-
kerhedsstyrelsen kan indhente oplysninger om f.eks. enkeltmandsejede virk-
somheder omfattet af persondatalovens personoplysningsbegreb (f.eks. detail-
forhandlere og distributerer).

Datatilsynet anbefaler, at bestemmelsen og lovforslagets bemarkninger hertil
omformuleres med dette for gje, idet tilsynet gar ud fra, at der med den pa-
geldende formulering henvises til kunder/brugere af elektroniske cigaretter.

5. Afsluttende bemzerkninger

Til udkastets bemyndigelsesbestemmelser bemarkes for god ordens skyld, at
det folger af persondatalovens § 57, at der ved udarbejdelse af bekendtgerel-
ser, cirkulerer eller lignede generelle retsforskrifter, der har betydning for
beskyttelse af privatlivet i forbindelse med behandling af personoplysninger,
skal indhentes en udtalelse fra Datatilsynet.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen, til orientering.

Med venlig hilsen
Helle Ginnerup-Nielsen

Bilag: Datatilsynets haringssvar af 20. marts 2015 (j.nr. 2015-112-0433)



