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(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/40/EU
av den 3 april 2014

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation
och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om wupphivande av direktiv
2001/37/EG

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 53.1, 62 och 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och
av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/37EG (¥) faststaller bestimmelser pd unionsnivd om tobaksvaror. For
att aterspegla utvecklingen inom vetenskapen, pd marknaden och pé internationell nivd skulle visentliga dndringar
av det direktivet vara nodviandiga och det bor darfor upphivas och ersittas med ett nytt direktiv.

(2) 1 de rapporter om tillimpningen av direktiv 2001/37/EG som kommissionen lade fram 2005 och 2007 identi-
fierade kommissionen omrdden inom vilka ytterligare dtgarder ansdgs vara limpliga for att den inre marknaden ska
kunna fungera smidigt. Vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade halsorisker tillhandaholl 2008
och 2010 vetenskapliga rad till kommissionen om rokfria tobaksvaror och tillsatser i tobak. Under 2010 genom-
fordes ett omfattande samrdd med berorda parter, som f6ljdes av riktade samrdd med berorda parter och studier av
externa konsulter. Medlemsstaterna radfrdgades under hela processen. Europaparlamentet och rddet har vid upp-
repade tillfillen uppmanat kommissionen att se ver och uppdatera direktiv 2001/37/EG.

(3) P4 vissa av de omrdden som omfattas av direktiv 2001/37/EG dr medlemsstaterna, pd grund av rattsliga for-
pliktelser eller i praktiken, forhindrade att anpassa sin lagstiftning till ny utveckling. Detta giller sarskilt reglerna
om mirkning, som innebar att medlemsstaterna inte har fitt oka hilsovarningarnas storlek, dndra deras placering
pa ett enskilt paket (nedan kallad styckforpackning) eller ersitta vilseledande varningar om utsldppsnivderna av tjira,
nikotin och kolmonoxid.

) EUT C 327, 12.11.2013, s. 65.

()

(3) EUT C 280, 27.9.2013, s. 57.

(’) Europaparlamentets standpunkt av den 26 februari 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 14 mars 2014.

(* Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001, s. 26).
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Pd andra omrdden finns det fortfarande stora skillnader mellan de olika medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter, vilket utgor hinder
for att den inre marknaden fungerar smidigt. Med anledning av utvecklingen inom vetenskapen, pd marknaden och
pa internationell nivd forvdntas dessa skillnader Oka. Detta giller dven elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare for elektroniska cigaretter (nedan kallade pdfyllningsbehdllare), ortprodukter for rokning, ingredienser
och utsldpp fran tobaksvaror, vissa aspekter rorande markning och forpackning samt griansoverskridande distans-
forsiljning av tobaksvaror.

Dessa hinder bor undanrdjas och dirfor bor bestimmelserna om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter bli foremal for ytterligare tillnirmning.

Storleken pa den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter, den allt mer vanligen forekommande
foreteelsen att tillverkare av tobaksvaror koncentrerar tillverkningen for hela unionen till endast ett fatal anligg-
ningar i unionen samt den betydande grins6verskridande handel med tobaksvaror och relaterade produkter som
blir f6ljden, gor att antagandet av verkningsfullare lagstiftningsdtgarder snarare bor genomféras pd unionsnivd dn
pa nationell niva, sd att den inre marknaden kan fungera smidigt.

Lagstiftningsdtgdrder pa unionsnivd ar ocksd nodvindiga for att genomféra Virldshilsoorganisationens (WHO)
ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen) frdn maj 2003, vars bestimmelser unionen och
dess medlemsstater dr bundna av. Ramkonventionens bestimmelser om reglering av tobaksvarors innehill, regle-
ring av information om tobaksvaror, forpackning och markning av tobaksvaror, tobaksreklam, marknadsféring och
sponsring och olaglig handel med tobaksvaror 4r av sirskild betydelse. Vid ett antal konferenser antog parterna i
ramkonventionen, inbegripet unionen och dess medlemsstater, i samforstdnd en uppsittning riktlinjer for genom-
forandet av ramkonventionens bestimmelser.

I enlighet med artikel 114.3 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) bor utgdngspunkten
for lagstiftningsforslag vara en hog hilsoskyddsnivd och framforallt bor ny utveckling som grundas péd veten-
skapliga fakta sirskilt beaktas. Tobaksvaror dr inte vanliga varor och med hansyn till tobakens sirskilt skadliga
verkningar pd manniskors hilsa, bor hilsoskydd ges hog vike, sarskilt for att minska forekomsten av rokning bland
ungdomar.

Det dr nodvindigt att faststdlla ett antal nya definitioner for att sakerstdlla att detta direktiv tillimpas pa ett
enhetligt sitt av medlemsstaterna. Nar olika skyldigheter enligt detta direktiv giller for olika produktkategorier och
den relevanta produkten omfattas av mer 4n en av de kategorierna (t.ex. pipa, rulltobak), bor de stringare
skyldigheterna tillimpas.

I direktiv 2001/37/EG faststills hogsta tillitna nivder for halterna av tjdra, nikotin och kolmonoxid i cigaretter,
vilka dven bor tillimpas for cigaretter som exporteras fran unionen. Dessa hogsta tillatna halter och detta synsitt ar
fortsatt giltiga.

Vid mitningen av halterna av tjdra, nikotin och kolmonoxid frdn cigaretter (nedan kallade utslippsnivder) bor de
internationellt erkdnda ISO-standarderna anvindas som referens. Kontrollprocessen bor vara skyddad mot paverkan
frén tobaksindustrin genom att oberoende laboratorier anvinds, inbegripet statliga laboratorier. Medlemsstaterna
bor kunna utnyttja laboratorier i andra av unionens medlemsstater. For andra utsldpp fran tobaksvaror finns det
inga internationellt 6verenskomna standarder eller undersékningar for att kvantifiera de hogsta troskelvardena. Det
pagdende arbetet pd internationell niva for att utveckla sddana standarder eller undersokningar bor uppmuntras.

Vad giller faststillandet av hogsta utslappsnivder kan det vid ett senare tillfille bli nodvindigt och lampligt att
minska utsldppsnivderna for tjira, nikotin och kolmonoxid eller att faststilla hogsta troskelvarden for utslapp fran
tobaksvaror, med hansyn till deras toxicitet och beroendeframkallande egenskaper.
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(13)  For att kunna utova sina tillsynsuppgifter behover medlemsstaterna och kommissionen omfattande information
om ingredienserna i och utslippen fran tobaksvaror for att bedoma tobaksvarornas attraktionskraft, beroendef-
ramkallande egenskaper och toxicitet samt hilsoriskerna i samband med konsumtion av dessa produkter. Darfor
bor den gillande skyldigheten att rapportera ingredienser och utslapp skarpas. Ytterligare, utokade rapporterings-
skyldigheter bor faststillas vad giller tillsatser som tas upp pé en prioritetsforteckning fér bedémning av bland
annat toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
egenskaper, dven i forbrind form. Bordan av dessa utokade rapporteringsskyldigheter for smé och medelstora
foretag bor i mojligaste mén begrinsas. Sddana rapporteringsskyldigheter dr forenliga med unionens skyldighet att
sikerstilla en hog hilsoskyddsnivd for manniskor.

(14)  For narvarande anvinds olika rapporteringsformat och det gor det svért for tillverkare och importorer att uppfylla
sin rapporteringsskyldighet och det dr betungande for medlemsstaterna och kommissionen att jamfora, analysera
och dra slutsatser pd grundval av de uppgifter som mottas. Det bor darfor finnas ett gemensamt obligatoriskt
format for rapportering av ingredienser och utslipp. Allmédnheten bor tillforsikras storsta mojliga dppenhet
angdende produktinformationen, samtidigt som tobaksvarutillverkarnas foretagshemligheter beaktas pa lampligt
sitt. Befintliga system for rapportering av ingredienser bor beaktas.

(15)  Avsaknaden av en harmoniserad instillning till regleringen av ingredienserna i tobaksvaror paverkar den inre
marknadens sdtt att fungera smidigt och har en negativ inverkan péd den fria rorligheten for varor inom unionen.
Vissa medlemsstater har antagit lagar eller ingdtt bindande avtal med branschen, varigenom vissa ingredienser tilldts
eller ar forbjudna. Det har fatt till f6ljd att vissa ingredienser regleras i vissa medlemsstater, men inte i andra.
Medlemsstaterna har ocksd olika syn pa tillsatser i filtret pa cigaretter samt tillsatser som fdrgar tobaksroken. Utan
en harmonisering kan det forvantas att hindren for att den inre marknaden ska fungera smidigt okar under de
kommande dren, med tanke pd genomférandet av ramkonventionen och ramkonventionens relevanta riktlinjer i
hela unionen och mot bakgrund av de erfarenheter som har gjorts i andra jurisdiktioner utanfor unionen. Ram-
konventionens riktlinjer om reglering av tobaksvarors innehdll och reglering av information om tobaksvaror syftar
sarskilt till att avldgsna ingredienser som gor produkterna mer vilsmakande, ger intryck av att tobaksvarorna har
halsofordelar, dr forknippade med energi och vitalitet eller har firgande egenskaper.

(16)  Sannolikheten for olikheter i regleringen okar ytterligare genom farhdgor betriffande tobaksvaror med en annan
karakteristisk smak an tobak, vilket skulle kunna gora att ménniskor littare bérjar konsumera tobak eller paverka
konsumtionsmonster. Atgirder som leder till omotiverade skillnader i behandlingen av olika typer av smaksatta
cigaretter bor undvikas. Produkter med en karakteristisk smak med en storre forsiljningsvolym bor dock fasas ut
under en lingre period for att ge konsumenterna tillrackligt med tid for att g& over till andra produkter.

(17)  Forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk smak utesluter inte anvindningen av enskilda tillsatser, men tvingar
tillverkarna att minska méngden av tillsatsen eller kombinationen av tillsatser i sadan utstrickning att tillsatserna
inte langre leder till en karakteristisk smak. Anvandningen av tillsatser som behovs for tillverkning av tobaksvaror,
till exempel socker som ersittning for socker som gar forlorat under torkningen, bor tilldtas, under forutsittning
att de inte leder till en karakteristisk smak eller 6kar varans toxicitet, beroendeframkallande egenskaper eller
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper. En oberoende europeisk ridgivande panel
bor bistd vid sddana beslut. Tillimpningen av detta direktiv bor inte gora atskillnad mellan olika tobakssorter och
inte heller hindra produktdifferentiering.

(18)  Vissa tillsatser anvinds for att skapa intrycket att tobaksvaror har hilsofordelar, utgor en mindre hilsorisk eller
okar mental uppmarksamhet och fysisk prestation. Dessa tillsatser samt tillsatser som &r har cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper i oforbrand form bor forbjudas i syfte att sikerstilla enhetliga
regler i hela unionen och en hog skyddsnivd for folkhalsan. Tillsatser som forstirker de beroendeframkallande
egenskaperna eller toxiciteten bor ocksd forbjudas.
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(19)  Eftersom detta direktiv frimst ar inriktat pa ungdomar, bor andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak beviljas
ett undantag frén vissa krav for ingredienser, sd linge det inte sker ndgon betydande forindring av omstindighe-
terna ndr det giller forsiljningsvolymer eller ungdomars konsumtionsménster.

(20) Med tanke pé det allmidnna forbudet mot forsiljning av tobak for anvindning i munnen i unionen, bor ansvaret
for att reglera ingredienserna i tobak for anvindning i munnen, vilket kraver djupgdende kunskap om sirdragen
for denna produkt och dess konsumtionsménster, i enlighet med subsidiaritetsprincipen forbli hos Sverige dar
forsiljning av denna produkt ir tilldten i enlighet med artikel 151 i anslutningsakten fér Osterrike, Finland och
Sverige.

(21) I linje med syftena med detta direktiv, ndmligen att underlitta att den inre marknaden for tobaksvaror och
relaterade produkter fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivd, sirskilt for ungdomar, och
i linje med rddets rekommendation 2003/54/EG ('), bor medlemsstaterna uppmuntras att forhindra forsiljning av
sddana produkter till barn och ungdomar, genom att vidta lampliga atgarder for att faststilla dldersgranser och se
till att de foljs.

(22)  Det finns fortfarande skillnader mellan olika nationella bestimmelser om mirkning av tobaksvaror, sirskilt av-
seende anviandningen av kombinerade hilsovarningar bestdende av bade bild och text, information om avvinjning
och marknadsféring i och pé styckforpackningar.

(23)  Sadana olikheter skulle kunna utgora hinder for handeln och leda till att den inre marknaden for tobaksvaror inte
fungerar smidigt och bor darfor undanrojas. Det dr dven mojligt att konsumenter i vissa medlemsstater dr bittre
informerade om hilsoriskerna med tobaksvaror dn konsumenter i andra medlemsstater. Utan ytterligare dtgarder
pa unionsnivd kommer de befintliga olikheterna antagligen att 6ka under de nirmaste dren.

(24)  En justering av bestimmelserna om mérkning dr ocksd nodvindig for att anpassa reglerna som giller pd unions-
niva till den internationella utvecklingen. I ramkonventionens riktlinjer om forpackning och miérkning av tobak-
svaror uppmanas exempelvis till stora varningsbilder pd férpackningens bada huvudytor, obligatorisk information
om avvdnjning och strikta regler for vilseledande information. Bestimmelserna om vilseledande information
kommer att komplettera det allmdnna férbudet mot vilseledande affirsmetoder som faststills i Europaparlamentets
och radets direktiv 2005/29/EG (3).

Medlemsstater som anvinder skattemarken eller nationella identifieringsmérken for skattedndamal pa tobaksvarors
forpackningar kan i vissa fall bli tvungna att se till att dessa skattemarken och identifieringsmirken flyttas sd att
bildvarningarna kan placeras hogst upp péd forpackningens huvudytor i enlighet med detta direktiv och ramkon-
ventionens riktlinjer. Overgdngsarrangemang bor inforas, si att medlemsstaterna kan behélla skattemirken eller
nationella identifieringsmirken for skatteindamal hogst upp pé styckforpackningarna under en viss period efter
detta direktivs inforlivande.

(25) Bestimmelserna om mirkning bor ocksd anpassas till nya vetenskapliga ron. Att ange utsldppsnivéer for tjara,
nikotin och kolmonoxid pé styckférpackningar for cigaretter har exempelvis visat sig vara missledande, eftersom
det leder konsumenterna att tro att vissa cigaretter ar mindre skadliga dn andra. Det finns ocksd beldgg for att stora
kombinerade hilsovarningar bestdende av en varningstext och ett tillhorande fargfoto ar mer effektiva dn varningar
som endast bestdr av text. Darfor bor kombinerade hilsovarningar bli obligatoriska i hela unionen och ticka
betydande och synliga delar av styckforpackningens yta. Minimistorlek bor faststillas for alla hilsovarningar for att
sikerstilla deras synlighet och effekt.

(") Rédets rekommendation 2003/54/EG av den 2 december 2002 om forebyggande av rokning och om initiativ for en effektivare
tobakskontroll (EUT L 22, 25.1.2003, s. 31).

(?) Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga affirsmetoder som tillimpas av nirings-
idkare gentemot konsumenter pa den inre marknaden och om andring av radets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och
radets direktiv 97/7[EG, 98/27EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004 (direktiv om
otillborliga affirsmetoder) (EUT L 149, 11.6.2005, s. 22).
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(26)  Tobaksvaror for rokning, annat dn cigaretter och rulltobak, som framfor allt anvinds av dldre konsumenter och
sma befolkningsgrupper, bor dven fortsittningsvis kunna beviljas ett undantag frin vissa bestimmelser om mirk-
ning, sd linge det inte sker nigon betydande forindring av omstidndigheterna ndr det giller forsaljningsvolymer
eller ungdomars konsumtionsmonster. Markningen av dessa andra tobaksvaror bor folja sirskilda regler. Hilso-
varningarnas synlighet pd rokfria tobaksvaror bor sikerstillas. Halsovarningarna bor darfor placeras pd de tva
huvudytorna av forpackningar med rokfria tobaksvaror. For tobak for vattenpipa, som ofta uppfattas som mindre
skadlig 4n traditionella tobaksvaror for rokning, bor hela markningssystemet tillimpas for att undvika att kon-
sumenterna vilseleds.

(27)  Tobaksvaror eller deras forpackningar skulle kunna vilseleda konsumenter, sarskilt ungdomar, om de skapar ett
intryck av att dessa produkter dr mindre skadliga. Detta ar till exempel fallet om vissa ord eller andra inslag
anvinds, till exempel ord som “1ag tjarhalt”, "light”, "ultralight”, "mild”, "naturlig”, "ekologisk”, "utan tillsatser”, "utan
smaktillsatser” eller "slim”, eller vissa namn, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler. Annan vilseledande
information kan omfatta, men ar inte begrinsad till, material som laggs i forpackningen eller annat tilliggsmaterial,
sdsom sjilvhiftande etiketter, klistermérken, skrapfalt eller hylsor eller ndgot som har anknytning till sjilva tobak-
svarans form. Vissa forpackningar och tobaksvaror skulle ocksd kunna vilseleda konsumenterna genom att de
skapar forestillningar om fordelar i form av viktminskning, sexuell dragningskraft, social status, socialt liv eller
egenskaper ssom kvinnlighet, manlighet eller elegans. P4 samma sitt skulle de enskilda cigaretternas storlek och
utseende kunna vilseleda konsumenterna genom att skapa ett intryck av att vara mindre skadliga. Varken styck-
forpackningar med tobaksvaror eller dessas ytterforpackningar bor innehélla tryckta kuponger, erbjudanden om
rabatt, gratisutdelning, tvd varor till priset av en eller liknande erbjudanden som skulle kunna signalera ekonomiska
fordelar for konsumenter och dirmed locka dem att kopa tobaksvarorna i friga.

(28)  For att sdkerstilla hdlsovarningarnas integritet och synlighet samt maximera deras effekt bor bestimmelser inf6ras
om hilsovarningarnas dimensioner och om vissa aspekter av utformningen av styckforpackningar for tobaksvaror,
didribland formen och 6ppningsmekanismen. Nar rdtblocksform foreskrivs for styckforpackningar, bor rundade
eller fasade kanter anses vara tillitna, forutsatt att hilsovarningen ticker en yta som motsvarar ytan pd en
styckforpackning utan sddana kanter. Medlemsstaterna tillimpar olika bestimmelser om minsta antal cigaretter
per styckforpackning. Dessa bestimmelser bor tillndrmas for att sikerstilla de berorda produkternas fria rorlighet.

(29) Betydande mangder av olagliga produkter, som inte uppfyller kraven i direktiv 2001/37/EG, slipps ut pd mark-
naden och uppgifter tyder pd att mingderna kan komma att 6ka. Sddana olagliga produkter undergraver den fria
rorligheten for produkter som uppfyller kraven och det skydd som lagstiftningen om tobakskontroll ger. Dessutom
ar unionen skyldig enligt ramkonventionen att bekimpa olagliga tobaksvaror, inbegripet sddana som importeras
olagligt till unionen, som en del av en 6vergripande unionspolitik for tobakskontroll. Darfor bor det inféras
bestimmelser om att styckforpackningar med tobaksvaror ska mirkas med en unik identitetsmirkning och
sikerhetsmarkning och om att transporten av dem ska registreras, sd att dessa produkter kan spdras i hela unionen
och det blir mojligt att 6vervaka och ldttare sikerstalla att de ar forenliga med detta direktiv. Dessutom bor det
faststdllas bestimmelser om inforande av en sikerhetsmirkning som underlattar kontrollen av huruvida tobak-
svarorna dr dkta eller inte.

(30)  Ett driftskompatibelt system for sparning och en sikerhetsmirkning bor utvecklas pd unionsniva. Systemet for
sparning och sikerhetsmarkning bor under en inledande period endast omfatta cigarretter och rulltobak. Detta
skulle ge tillverkare av andra tobaksvaror mojlighet att dra nytta av de erfarenheter som har gjorts innan systemet
for sparning och sikerhetsmarkning blir tillimpligt pd de Gvriga produkterna.

(31)  For att sdkerstilla oberoende och 6ppenhet for systemet for sparning bor tillverkare av tobaksvaror sluta avtal om
datalagring med oberoende tredje parter. Kommissionen bér godkdnna lampligheten hos dessa tredje parter och en
oberoende extern revisor bor overvaka deras verksamhet. Uppgifter frén systemet for sparning bor hallas dtskilda
fran andra foretagsrelaterade uppgifter och stindigt std under kontroll av och vara tillgingliga for de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna och for kommissionen.
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(32) I radets direktiv 89/622[EEG (') forbjods forsiljning av vissa sorters tobak for anvindning i munnen i medlems-
staterna. Forbudet bekriftades i direktiv 2001/37/EG. Sverige har beviljats ett undantag frdn detta forbud genom
artikel 151 i anslutningsakten fér Osterrike, Finland och Sverige. Férbudet mot férséljning av tobak for anvindning
i munnen bor behallas for att forhindra att en beroendeframkallande produkt med skadliga hilsoeffekter infors i
unionen (med undantag av Sverige). For andra rokfria tobaksvaror som inte tillverkas fér massmarknaden anses
strikta bestimmelser om mirkning och vissa bestimmelser om deras ingredienser vara tillrackligt for att forhindra
en marknadsexpansion utover traditionellt bruk.

(33)  Gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror skulle kunna underlétta tillgdngen till tobaksvaror som inte
ar forenliga med detta direktiv. Detta medfor ocksd 6kad risk for att ungdomar skulle kunna fa tillgdng till
tobaksvaror. Foljaktligen riskerar lagstiftningen om tobakskontroll att undergrivas. Dirfor bor medlemsstaterna
ges mojlighet att forbjuda gransoverskridande distansforsdljning. I fall dir gransoverskridande distansforsiljning
inte dr forbjuden dr gemensamma bestimmelser om registrering av dterforsiljningsstillen som bedriver sddan
forsiljning lampliga for att detta direktiv ska bli verkningsfullt. Medlemsstaterna bor i enlighet med artikel 4.3 i
fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget) samarbeta for att underldtta genomférandet av detta direktiv,
sdrskilt vad avser de dtgdrder som vidtas i frdga om grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror.

(34)  Alla tobaksvaror kan potentiellt orsaka dodsfall, sjuklighet och funktionsnedsittning. Tillverkningen, distributionen
och konsumtionen av dem bor dirfor regleras. Av detta skdl dr det viktigt att vervaka utvecklingen av nya
tobaksvaror. Tillverkare och importorer bor vara skyldiga att anmala nya tobaksvaror, utan att detta paverkar
medlemsstaternas befogenhet att forbjuda eller att godkinna sddana nya produkter.

(35)  For att sikerstilla lika konkurrensvillkor bor nya tobaksvaror som ér tobaksvaror enligt definitionen i detta direktiv
uppfylla kraven i detta direktiv.

(36)  Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare bor regleras genom detta direktiv, sdvida de inte, pd grund av sin
presentation eller funktion omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (?) eller radets direktiv
93/42[EEG (%). Det rader skillnader mellan olika medlemsstaters lagstiftning och praxis nir det giller dessa pro-
dukter, dven i frdga om sikerhetskrav, vilket innebir att det krdvs dtgarder pa unionsnivd for att den inre mark-
naden ska kunna fungera smidigt. En hog folkhidlsoskyddsnivd bor tas i beaktande vid regleringen av dessa
produkter. For att ge medlemsstaterna mojlighet att ut6va sina 6vervaknings- och kontrolluppgifter bor tillverkare
och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare vara skyldiga att anmila de relevanta produk-
terna innan de slipps ut pd marknaden.

(37)  Medlemsstaterna bor sikerstilla att elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare uppfyller kraven i detta direktiv.
Om tillverkaren av den relevanta produkten inte ér etablerad i unionen, bor importoren av den produkten bira
ansvaret for att dessa produkter overensstimmer med detta direktiv.

(38)  Vitska som innehéller nikotin bor endast tillitas att slippas ut pd marknaden enligt detta direktiv, om nikotin-
koncentrationen inte overstiger 20 mg/ml. Denna koncentration ger en nikotindos som ar jaimférbar med den
tillitna nikotindosen frdn en standardcigarett under den tid det tar att roka en sddan cigarett. For att begrinsa de
risker som 4r forknippade med nikotin bor maximistorlekar for pafyllningsbehdllare, tankar och patroner fast-
stillas.

(39) Endast elektroniska cigaretter som avger nikotindoser pd en jamn niva bor tilldtas att slippas ut pd marknaden
enligt detta direktiv. Avgivande av nikotindoser pd en jimn nivd under normala anvindningsférhéllanden ar
nodvandigt av halsoskydds-, sikerhets- och kvalitetsskal, bland annat for att undvika risken att hoga doser
konsumeras oavsiktligt.

(40)  Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehdllare skulle kunna ge upphov till hélsorisker i hdnderna pd barn. Det 4r
darfor nodvindigt att sdkerstdlla att dessa produkter dr garantiforseglade och barnsikra, inklusive att de har
barnsiker mirkning, forslutning och 6ppningsmekanism.

(") Rédets direktiv 89/622/EEG av den 13 november 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
mirkning av tobaksvaror samt forbud for utslippande pd marknaden av vissa tobakstyper for anvindning i munnen (EGT L 359,
8.12.1989, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér humanla-
kemedel (EUT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(}) Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(41) Mot bakgrund av att nikotin dr ett giftigt dmne och med tanke pa de potentiella hilso- och sikerhetsriskerna dven
for personer som produkten inte dr avsedd for, bor vitska som innehaller nikotin enbart sldppas ut pd marknaden
i elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som uppfyller vissa sikerhets- och kvalitetskrav. Det dr viktigt att
sakerstilla att elektroniska cigaretter inte gar sonder eller licker vid anvindning och péfyllning.

(42)  For att méanniskors hilsa och sikerhet ska skyddas bor det pa dessa produkters markning och férpackningar finnas
tillracklig och lamplig information om siker anvindning samt lampliga hilsovarningar, utan ndgra vilseledande
bestdndsdelar.

(43)  Skillnader mellan olika linders nationella ritt och praxis i friga om reklam och sponsring rorande elektroniska
cigaretter utgor ett hinder for den fria rorligheten f6r varor och friheten att tillhandahélla tjinster och skapar en
avsevird risk for snedvridning av konkurrensen. Utan ytterligare dtgdrder pd unionsnivd ar det troligt att dessa
skillnader kommer att oka de kommande &ren, ocksd med hinsyn till den vixande marknaden for elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehdllare. Det dr darfor nodvindigt med en tillndrmning av nationella bestimmelser om
reklam och sponsring av dessa produkter med gransoverskridande verkan, med utgdngspunkt i en hog skyddsniva
for folkhalsan. Elektroniska cigaretter kan utvecklas till en inkorsport till nikotinberoende och resultera i traditio-
nell tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar och normaliserar rokning. P4 grund av detta dr det lampligt att inta
ett restriktivt forhallningssatt till reklam for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare.

(44)  For att kunna utova sina tillsynsuppgifter behover kommissionen och medlemsstaterna omfattande information
om marknadsutvecklingen vad giller elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare. Tillverkare och importorer av
dessa produkter bor dirfor omfattas av skyldigheter att rapportera om forsiljningsvolymer, olika konsument-
gruppers preferenser samt forsaljningsmetoder. Det bor sikerstillas att denna information gors tillginglig for
allmdnheten samtidigt som vederborlighdnsyn tas till behovet av skydd av foretagshemligheter.

(45)  For att sakerstdlla limplig marknadsovervakning frin medlemsstaternas sida dr det nodvandigt att tillverkare,
importérer och distributorer anvinder ett limpligt system for 6vervakning och registrering av misstinkta skadliga
effekter och informerar behoriga myndigheter om dessa effekter, s att limpliga atgdrder kan vidtas. Det 4r befogat
att infora en skyddsklausul som skulle gora det mojligt for medlemsstaterna att vidta tgirder for att bekimpa
allvarliga hot mot folkhalsan.

(46) Inom ramen for den framvixande marknaden for elektroniska cigaretter dr det mojligt att specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehéllare eller en typ av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som slapps ut pa
marknaden skulle kunna ge upphov till en oférutsedd risk for manniskors hilsa, dven om de ar forenliga med detta
direktiv. Det dr darfor lampligt att faststilla ett forfarande for att hantera sidana risker, vilket bland annat bor
innebdra mojlighet for en medlemsstat att vidta provisoriska lampliga atgirder. Sddana provisoriska limpliga
atgarder skulle kunna innebdra forbud mot att specifika elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehillare eller en
typ av elektronisk cigarett eller pafyllningsbehallare slipps ut pd marknaden. I detta sammanhang bor kommis-
sionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att forbjuda att specifika elektroniska cigaretter eller péfyll-
ningsbehdllare eller en typ av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehdllare slipps ut pd marknaden. Kommis-
sionen bor ges befogenhet att gora detta om minst tre medlemsstater har forbjudit de berdrda produkterna av
vederborligen motiverade skil och det dr nodvindigt att utvidga detta forbud till att gilla i alla medlemsstater for
att den inre marknaden ska kunna fungera smidigt for produkter som ér forenliga med detta direktiv men inte
innebdr samma hilsorisker. Kommissionen bor rapportera om de potentiella risker som ar forknippade med
pafyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj 2016.

(47)  Detta direktiv harmoniserar inte alla aspekter av elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare. Till exempel har
medlemsstaterna fortfarande ansvaret for att anta regler om smaker. Det skulle kunna vara till nytta fér medlems-
staterna att Gvervaga att tillita utslippandet av smaksatta produkter pd marknaden. De bor dock vara uppmirk-
samma pd dessa produkters potentiella attraktionskraft for ungdomar och icke-rokare. Alla forbud av sidana
smaksatta produkter mdaste motiveras och anmdlas i enlighet med Europaparlamentets och rddets direktiv
98/34[EG (1).

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(48) Detta direktiv harmoniserar dessutom inte bestimmelserna om rokfria miljoer eller om inhemska forsiljnings-
arrangemang, inhemsk reklam eller varumirkesutvidgning (brand stretching) och infor inte heller nigon aldersgrins
for elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare. Utformningen av eller reklamen for de produkterna bor
emellertid under inga omstandigheter frimja tobakskonsumtion eller ge upphov till forvixling med tobaksvaror.
Medlemsstaterna har ritt att reglera sddana fragor inom ramen for den egna jurisdiktionen och uppmuntras att
gora detta.

(49)  Regleringen av ortprodukter for rokning varierar mellan medlemsstaterna och dessa produkter uppfattas ofta som
oskadliga eller mindre skadliga trots de hilsorisker som deras forbrianning orsakar. I manga fall kidnner kon-
sumenterna inte till innehdllet i dessa produkter. For att sdkerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt
och forbittra informationen till konsumenterna, bér gemensamma markningsregler och rapportering om ingredi-
enser for dessa produkter inforas pd unionsniva.

(50)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforan-
debefogenheter nir det giller upprittande och uppdatering av en prioritetsforteckning over tillsatser for utkad
rapportering, faststillande och uppdatering av formatet for rapportering av ingredienser och for spridningen av den
informationen, beslut om huruvida en tobaksvara har karakteristisk smak eller forhojd grad av toxicitet, beroen-
deframkallande egenskaper eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper, metoden for
att avgéra om en tobaksvara har en karakteristisk smak, forfarandena for inrittande av och verksamheten for en
sjalvstandig rddgivande panel for antagande av beslut betriffande tobaksvaror med karakteristiska smaker, den
exakta placeringen for hilsovarningar ndr det giller rulltobak i pésar, de tekniska specifikationerna for kombine-
rade hilsovarningars utformning, layout och form, de tekniska standarderna for upprattandet och driften av
sparningssystemet, for att sikerstdlla kompatibiliteten av systemen f6r de unika identitetsmirkningarna och for
sikerhetsmarkning samt upprattandet av ett gemensamt format for anmilan av elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehallare och de tekniska standarderna for pafyllningsmekanismer for dessa produkter. Dessa genomforan-
debefogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (V).

(51) I syfte att sidkerstilla att detta direktiv 4r fullt fungerande och anpassa det till den tekniska, vetenskapliga och
internationella utvecklingen inom tobakstillverkning, -konsumtion och -reglering bor befogenheten att anta dele-
gerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd att anta och
anpassa hogsta tillitna utslippsnivder och matmetoder for dessa, faststilla hogsta tillitna nivder for tillsatser som
skapar en karakteristisk smak eller som oOkar toxicitet eller forstirker beroendeframkallande egenskaper, dterkalla
vissa undantag som beviljats for andra tobaksvaror 4n cigaretter och rulltobak, anpassa hilsovarningarna, uppritta
och anpassa bildarkivet, faststdlla de viktigaste delarna i de avtal om datalagring som ska ingds for spdrnings-
systemet och utvidga dtgirder som antagits av medlemsstaterna eller hela unionen vad géller specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare. Det dr av sarskild
vikt att kommissionen genomfor lampliga samrdd under det forberedande arbetet, inklusive pa expertnivd. Kom-
missionen bor, dd den forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar 6versiands samtidigt
till Europaparlamentet och radet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pa lampligt sitt.

(52) Kommissionen bor dvervaka utvecklingen vad giller genomforandet och resultatet av detta direktiv och ligga fram
en rapport senast den 21 maj 2021 och direfter vid behov, for att bedoma om det krdvs dndringar av detta
direktiv. I rapporten bor det ingd information om styckforpackningsytor for tobaksvaror som inte omfattas av
detta direktiv, marknadsutvecklingen av nya tobaksvaror, marknadsutveckling som innebar en vasentlig férandring
av omstindigheter, marknadsutvecklingen av och konsumenters uppfattning i friga om slimcigaretter, vattenpips-
tobak och elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

Kommissionen bor utarbeta en rapport om genomforbarheten, nyttan och verkan av ett europeiskt system for
reglering av ingredienser i tobaksvaror, inbegripet genomférbarheten och nyttan av att uppritta en forteckning

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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over ingredienser pd unionsnivd som fdr anvindas eller forekomma i eller tillsttas i tobaksvaror (en sd kallad
positivlista). Vid utarbetandet av rapporten bor kommissionen bland annat utvirdera tillgiangliga vetenskapliga ron
om ingrediensernas toxiska och beroendeframkallande effekter.

(53)  Tobaksvaror och relaterade produkter som uppfyller kraven i detta direktiv bor dra fordel av varornas fria rorlighet.
Mot bakgrund av de olika graderna av harmonisering som uppnds genom detta direktiv bor medlemsstaterna
emellertid under vissa villkor behdlla befogenheten att infora ytterligare krav i vissa avseenden for att skydda
folkhalsan. S& ar fallet nar det giller presentationen och forpackningen av tobaksvaror, bland annat farger, utéver
hilsovarningar, for vilka detta direktiv tillhandahaller en forsta uppsittning gemensamma grundliggande regler.
Dirmed skulle medlemsstaterna exempelvis kunna inféra bestimmelser om ytterligare standardisering av forpack-
ningarna for tobaksvaror, forutsatt att dessa bestimmelser ar forenliga med EUF-fordraget och skyldigheterna inom
WTO samt inte paverkar den fulla tillimpningen av detta direktiv.

(54) For att ta hdnsyn till den eventuella framtida marknadsutvecklingen bor medlemsstaterna dessutom dven fa
forbjuda en viss kategori tobaksvaror eller relaterade produkter med hénvisning till specifika férhillanden i den
berorda medlemsstaten och under forutsittning att bestimmelserna 4r motiverade med hénsyn till behovet av att
skydda folkhilsan, med beaktande av den héga nivéd av skydd som uppnds genom detta direktiv. Medlemsstaterna
bor anmila sddana stringare nationella bestimmelser till kommissionen.

(55)  En medlemsstat bor ha frihet att behélla eller infora nationell lagstiftning som géller for alla produkter som slapps
ut pd dess nationella marknad i frigor som inte regleras i detta direktiv, forutsatt att den dr forenlig med EUF-
fordraget och inte aventyrar den fulla tillimpningen av detta direktiv. Foljaktligen och pa dessa villkor skulle en
medlemsstat bland annat kunna reglera eller férbjuda féremal som anvinds for tobaksvaror (inklusive vattenpipor)
och for ortprodukter for rokning och dessutom reglera eller forbjuda produkter som till utseendet liknar ndgon
sorts tobaksvara eller relaterade produkt. For nationella tekniska foreskrifter kravs forhandsanmalan enligt direktiv
98/34/EG.

(56) Medlemsstaterna bor sikerstilla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med de regler och skyddsatgirder
som faststills i Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG (1).

(57) Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av unionsrdtt om anvindning och markning av genetiskt modifierade
organismer.

(58) 1 enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 frén medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument (%), har medlemsstaterna atagit sig att, i de fall detta ar berattigat, lata
anmalan av inforlivandedtgirder atfoljas av ett eller flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Nar det galler detta
direktiv anser lagstiftaren det vara motiverat att sidana dokument Gversinds.

(59)  Skyldigheten att respektera de grundldggande rdttigheter och rittsprinciper som stadfdsts i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna forandras inte genom detta direktiv. Ett flertal grundliggande rattigheter
paverkas av detta direktiv. Det dr darfor nodvandigt att sikerstilla att de skyldigheter som &ldggs tillverkare,
importorer och distributorer av tobaksvaror och relaterade produkter inte bara garanterar en hog nivd av skydd
for minniskors hilsa och konsumentskydd utan ocksd varnar om alla andra grundliggande rattigheter och ar
proportionella med hansyn till den inre marknadens sitt att fungera. Tillimpningen av detta direktiv bor ske i
enlighet med unionsritten och relevanta internationella dtaganden.

(60)  Eftersom mélen for detta direktiv, ndmligen att tillnirma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter inte i tillricklig utstrickning

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
() EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av deras omfattning och verkningar kan uppnds bittre pd
unionsnivéd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EU-fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utover vad som dr nddvindigt for att uppné
dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING [
GEMENSAMMA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

Syftet med detta direktiv ar att tillndrma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om

a) ingredienser i och utsldpp fran tobaksvaror och dirmed sammanhingande rapporteringsskyldigheter, inklusive hogsta
tillitna utslippsnivder av tjdra, nikotin och kolmonoxid for cigaretter,

b) vissa aspekter av markning och forpackning av tobaksvaror, inbegripet de hilsovarningar som ska finnas pé styck-
forpackningar med tobaksvaror och eventuella ytterforpackningar samt sparbarhet och siakerhetsmirkning som till-
limpas pé tobaksvaror for att sikerstilla att de dr forenliga med detta direktiv,

¢) forbudet mot utsldppande pd marknaden av tobak for anvidndning i munnen,
d) gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror,
e) skyldigheten att gora en anmilan om nya tobaksvaror, och

f) utslippandet pd marknaden och markning av vissa produkter som liknar tobaksvaror, ndamligen elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare samt ortprodukter for rokning

for att underlatta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter fungerar smidigt, med utgangspunkt i
en hog skyddsniva for folkhilsan, sirskilt for ungdomar, och for att uppfylla unionens skyldigheter enligt WHO:s
ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen).

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv avses med

1. tobak: blad och andra naturliga, bearbetade eller obearbetade delar av tobaksvixter inklusive expanderad och rekon-
stituerad tobak,

2. piptobak: tobak som kan forbrukas via forbranning och uteslutande dr avsedd for anvindning i pipa,
3. rulltobak: tobak som konsumenter eller aterforsdljningsstillen kan anvinda for att gora cigaretter,
4. tobaksvaror: produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis bestdr av tobak, dven genetiskt modifierad sidan,

5. 10kfri tobaksvara: en tobaksvara som inte konsumeras genom forbrinning, bland annat tuggtobak, tobak for anvind-
ning i ndsan och tobak for anvindning i munnen,

6. tuggtobak: en rokfri tobaksvara uteslutande avsedd att tuggas,
7. tobak for anvindning i ndsan: en rokfri tobaksvara som kan konsumeras via nisan,

8. tobak for anvindning i munnen: alla tobaksvaror for anvdndning i munnen, utom sddana som &r avsedda att inhaleras
eller tuggas, som helt eller delvis dr framstillda av tobak, i pulver- eller partikelform eller i ndgon kombination av
dessa former, sirskilt sddana som tillhandahalls i portionspasar eller porésa pasar,

9. tobaksvaror for rokning: andra tobaksvaror dn en rokfri tobaksvara,
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10. cigarett: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbranning och som definieras ndrmare i artikel 3.1 i rddets direktiv
2011/64[EU (1),

11. cigarr: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbranning och som definieras narmare i artikel 4.1 i direktiv
2011/64/EU,

12. cigarill: en liten sorts cigarr som definieras ndrmare i artikel 8.1 i rddets direktiv 2007/74/EG (%),

13. tobak for vattenpipa: en tobaksvara som kan forbrukas genom en vattenpipa. Vid tillimpningen av detta direktiv ska
tobak for vattenpipa anses vara en tobaksprodukt for rokning. Om en produkt kan anvindas bdde genom vatten-
pipor och som rulltobak, ska den anses vara rulltobak,

14. ny tobaksvara: en tobaksvara

a) som inte tillhor ndgon av kategorierna cigaretter, rulltobak, piptobak, tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller,
tuggtobak, tobak for anvindning i nidsan eller tobak f6r anvidndning i munnen, och

b) som slipps ut pad marknaden efter den 19 maj 2014,

15. ortprodukt for rokning: en produkt baserad pé vixter, orter eller frukter som inte innehéller tobak och kan forbrukas
via forbranning,

16. elektronisk cigarett: en produkt som kan anvindas for konsumtion av nikotindnga via ett munstycke, eller bestandsdel
av den produkten, inbegripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank. Elektroniska cigaretter kan
vara avsedda for att anvindas endast en ging eller vara péfyllningsbara med hjilp av en pafyllningsbehéllare och en
tank, eller laddningsbara med engangspatroner,

17. pdfyliningsbehdllare: en behallare som innehéller vitska som innehaller nikotin och som kan anvindas for att fylla pa
en elektronisk cigarett,

18. ingrediens: tobak, en tillsats, samt varje dmne eller bestindsdel som aterfinns i en firdig tobaksvara eller relaterad
produkt, inbegripet papper, filter, tryckfirg, kapslar och bindemedel,

19. nikotin: nikotinhaltiga alkaloider,
20. tjdra: det raa, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet,

21. utsldpp: dmnen som avges nir en tobaksvara eller relaterad produkt anvinds som avsett, exempelvis dmnen i rok eller
amnen som avges under anvindningen av rokfria tobaksvaror,

22. hagsta tilldtna nivd eller hogsta tilldtna utslappsnivd: det hogsta tillatna innehallet eller utslappet, inklusive noll, av ett
amne i en tobaksvara uttryckt i milligram,

23. tillsats: ett annat dmne an tobak som har tillsatts en tobaksvara, en styckforpackning eller eventuell ytterférpackning,
24. smaktillsats: en tillsats som tillfor doft och/eller smak,

25. karakteristisk smak: en tydligt markbar doft eller smak av annat dn tobak, till f6ljd av en tillsats eller kombination av
tillsatser, som kan inkludera men som inte begrinsas till frukt, kryddor, orter, alkohol, karamell, mentol eller vanilj
och som &r mérkbar fore eller under anvindningen av en tobaksvara,

26. Dberoendeframkallande egenskaper: ett dmnes farmakologiska potential att orsaka beroende, ett tillstind som péaverkar
individens formdga att kontrollera sitt beteende, vanligtvis genom att ge en beloning eller en befrielse fran abstinens-
besvir eller bada,

() Radets direktiv 2011/64/EU av den 21 juni 2011 om strukturen och skattesatserna for punktskatten pa tobaksvaror (EUT L 176,
5.7.2011, s. 24).

(%) Radets direktiv 2007/74/EG av den 20 december 2007 om undantag frén mervirdesskatt och punktskatt pd varor som infors av
resande fran tredjelander (EUT L 346, 29.12.2007, s. 6).
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27. toxicitet: den utstrackning i vilken ett dmne kan orsaka skadliga effekter pd den minskliga organismen, inbegripet
effekter som uppkommer med tiden, vanligen genom upprepad eller fortlopande konsumtion eller exponering,

28. betydande forindring av omstindigheterna: en okning av forsiljningsvolymen per produktkategori med minst 10 % i
minst fem medlemsstater, konstaterad pa grundval av forsiljningsuppgifter som 6verfors i enlighet med artikel 5.6,
eller en okning av forekomsten av anvindning i gruppen av konsumenter under 25 dr med minst fem procenten-
heter i minst fem medlemsstater for respektive produktkategori, konstaterad pa grundval av vad som anges i den
sdrskilda Eurobarometerrapporten 385 frdn maj 2012 eller likvirdiga studier; i vilket fall som helst ska en betydande
forandring av omstandigheterna inte anses ha forekommit om forsiljningsvolymen for produktkategorin pé ater-
forsdljningsnivé inte overstiger 2,5 % av den totala forsiljningen av tobaksvaror pa unionsniva,

29. ytterforpackning: varje forpackning i vilken tobak eller relaterade produkter sldpps ut pd marknaden och som inne-
héller en styckforpackning eller ett antal styckférpackningar, varvid transparenta omslag inte anses vara ytterforpack-
ningar,

30. styckforpackning: den minsta enskilda forpackning for tobaksvaror eller relaterade produkter som slipps ut pd mark-
naden,

31. pase: en styckforpackning med rulltobak, antingen i form av en rektanguldr ficka med en flik som ticker 6ppningen
eller i form av en flatbottnad pése,

32. halsovarning: en varning om de negativa effekter som produkter har pd manniskors halsa eller andra odnskade foljder
av forbrukningen av dessa, inbegripet varningstexter, kombinerade hilsovarningar, allminna varningar och infor-
mationstexter, i enlighet med detta direktiv,

33. kombinerad hilsovarning: en hilsovarning som bestdr av en kombination av en varningstext och ett motsvarande
fotografi eller en motsvarande illustration, i enlighet med detta direktiv,

34. gransoverskridande distansforsiljning: distansforsaljning till konsumenter, ddr konsumenten vid tidpunkten for bestall-
ningen av produkten fran ett aterforsiljningsstille befinner sig i en annan medlemsstat 4n den medlemsstat eller det
tredjeland dar det aterforsdljningsstillet ar etablerat; ett dterforsiljningsstille anses vara etablerat i en medlemsstat

a) om, i frdga om en fysisk person, denne har sin affirsverksamhet i den medlemsstaten,

b) om, i andra fall, terforsiljningsstillet har sitt stadgeenliga site eller huvudkontor eller sin affirsverksamhet,
inklusive en filial, agentur eller annat verksamhetsstille, i den medlemsstaten,

35. konsument: en fysisk person som agerar i syften som ligger utanfér dennes niringsverksamhet, affirsverksambhet,
hantverk eller yrke,

36. system for dlderskontroll: ett datasystem som elektroniskt entydigt bekriftar konsumentens alder i enlighet med
nationella villkor,

37. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som liter konstruera eller tillverka en
produkt och salufor produkten i eget namn eller under eget varumirke,

38. import av tobaksvaror eller relaterade produkter: inforsel till unionens territorium av sddana produkter om inte produk-
terna placeras i ett suspensivt tullforfarande eller arrangemang vid inforseln till unionen, samt deras frislippande efter
ett sddant suspensivt tullférfarande eller arrangemang,
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39. importdr av tobaksvaror eller relaterade produkter: dgaren till, eller en person som har ritt att forfoga over, tobaksvaror
och relaterade produkter som har forts in till unionens territorium,

40. slappa ut pa marknaden: tillhandahélla produkter — oberoende av tillverkningsort — till konsumenter i unionen, mot
betalning eller ¢j, inbegripet genom distansforsiljning, varvid det vid grinsoverskridande distansforsiljning anses att
produkten slidpps ut pd marknaden i den medlemsstat diar konsumenten befinner sig,

41. aterforsaljningsstille: varje affar dir tobaksvaror slipps ut pd marknaden, inbegripet av fysiska personer.

AVDELNING 1I
TOBAKSVAROR
KAPITEL 1

Ingredienser och utslipp

Artikel 3
Hogsta utslippsnivéer for tjira, nikotin och kolmonoxid samt andra dmnen

1. Utsldppsnivaerna francigaretter som slipps ut pd marknaden eller tillverkas i medlemsstaterna (nedan kallade hogsta
utslappsnivder) fir inte vara storre dn

a) 10 mg tjara per cigarett,
b) 1 mg nikotin per cigarett,
¢) 10 mg kolmonoxid per cigarett.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att minska de hogsta utslappsnivaer
som faststalls i punkt 1, om sd krdvs pd grundval av internationellt 6verenskomna standarder.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmala varje hogsta utslappsnivd som de faststiller for andra utslipp frin
cigaretter dn de utslipp som avses i punkt 1 och for utslipp frdn andra tobaksvaror dn cigaretter.

4. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 f6r att i unionsritten inforliva standarder som
parterna i ramkonventionen eller WHO enas om avseende hogsta utslappsnivaer for andra utslapp fran cigaretter dn de
utsldpp som avses i punkt 1 och for utsldpp fran andra tobaksvaror dn cigaretter.

Artikel 4
Mitmetoder

1. Utsldppen av tjdra, nikotin och kolmonoxid frin cigaretter ska métas med hjilp av ISO-standard 4387 for tjira,
ISO-standard 10315 for nikotin och ISO-standard 8454 for kolmonoxid.

Hur noggranna mdtningarna av tjdra, nikotin och kolmonoxid ir ska faststillas i enlighet med ISO-standard 8243.

2. De mitningar som avses i punkt 1 ska verifieras av laboratorier som godkdnns och 6vervakas av de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

Dessa laboratorier far inte direkt eller indirekt dgas eller kontrolleras av tobaksindustrin.

Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna en forteckning over godkinda laboratorier, med uppgift om vilka
kriterier som anvinds for godkdnnande och vilka metoder for 6vervakning som tillimpas, och uppdatera den forteck-
ningen vid varje dndring. Kommissionen ska offentliggora dessa forteckningar Gver godkinda laboratorier.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa metoderna for
att mata utsldppen av tjara, nikotin och kolmonoxid, om si krivs pd grundval av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen eller internationellt 6verenskomna standarder.
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4. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmala alla matmetoder de anvinder for andra utslipp fran cigaretter 4n de
utslapp som avses i punkt 3 och for utslapp fran andra tobaksvaror dn cigaretter.

5. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att i unionsritten inforliva standarder som
parterna i ramkonventionen om tobakskontroll eller WHO enas om avseende matmetoder.

6.  Medlemsstaterna far av tillverkare och importérer av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter f6r verifikationen av
de mitningar som avses i punkt 1 i denna artikel.

Artikel 5
Rapportering av ingredienser och utslipp

1. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer av tobaksvaror till de behoriga myndigheterna lamnar in
foljande information efter mirke och typ:

a) En forteckning over alla ingredienser, och deras kvantitet, som anvinds vid tillverkningen av tobaksvaror i fallande
ordning efter vikt for varje ingrediens som ingdr i tobaksvaran.

b) De utsldppsnivder som avses i artikel 3.1 och 3.4,
¢) Information om andra utslipp och deras nivder, om sddan ar tillganglig.
For produkter som redan har slappts ut pd marknaden ska uppgifterna ldimnas senast den 20 november 2016.

Tillverkare eller importorer ska ocksd underritta de behoriga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna om samman-
sittningen av en produkt dndras pé sd sitt att det paverkar de uppgifter som har limnats enligt denna artikel.

For en ny eller dndrad tobaksvara ska de uppgifter som foreskrivs i denna artikel limnas in innan de produkterna slipps
ut pd marknaden.

2. Den forteckning over ingredienser som avses i punkt 1 a ska &tfoljas av ett meddelande som anger skalen till att
dessa ingredienser ingdr i de berdrda tobaksvarorna. Den forteckningen ska ockséd ange ingrediensernas status, inbegripet
om de har registrerats enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 (') samt deras klassificering
enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 (3).

3. Forteckningen som avses i punkt 1 a ska dven atfoljas av de relevanta toxikologiska uppgifterna om ingredienserna i
forbrand eller oforbrind form efter vad som dr lampligt, sdrskilt betriffande deras effekter pa konsumenternas hilsa och
med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande effekter.

For cigaretter och rulltobak ska dessutom ett tekniskt dokument med en allmin beskrivning av de anvinda tillsatserna
och deras egenskaper ldmnas in av tillverkaren eller importoren.

Tillverkare och importorer ska ange de méitmetoder som anvinds for annat dn tjira, nikotin och kolmonoxid och for de
utslapp som avses i artikel 4.4. Medlemsstaterna fir ocksa foreskriva att tillverkare eller importorer ska utfora under-
sokningar som faststills av de behoriga myndigheterna for att bedoma ingrediensernas effekter pd hilsan, med beaktande
av bland annat deras beroendeframkallande egenskaper och toxicitet.

4. Medlemsstaterna ska sakerstilla att uppgifter som ldmnas i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln och artikel 6.1
offentliggors pa en webbplats. Medlemsstaterna ska ta vederborlig hansyn till behovet av att skydda uppgifter som utgor
foretagshemligheter ndr de offentliggor de uppgifterna. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importorer, nir de
lamnar uppgifter i enlighet med punkterna 1 i den hir artikeln och artikel 6 specificerar vilka uppgifter som de anser
utgora foretagshemligheter.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av ridets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, méirkning och forpack-
ning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning
(EG) nr 19072006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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5. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla och vid behov uppdatera formatet for inlimnande och
offentliggorande av de uppgifter som avses i punkterna 1 och 6 i den har artikeln och artikel 6. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

6.  Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importérer limnar in tillgingliga interna och externa marknadsunder-
sokningar och studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, diribland ungdomars och nuvarande rokares, nir det
géller ingredienser och utsldpp, samt sammanfattningar av eventuella marknadsundersokningar som de utfér i samband
med lanseringen av nya produkter. Medlemsstaterna ska ocksa kriva att tillverkare och importorer arligen rapporterar om
sina forsiljningsvolymer per marke och typ, i styck eller kg, och per medlemsstat, med borjan frén den 1januari 2015.
Medlemsstaterna ska tillhandahélla alla andra uppgifter om f6rsiljningsvolym som de har tillgang till.

7. Alla uppgifter och upplysningar som ska limnas till och av medlemsstaterna enligt den hir artikeln och artikel 6
ska lamnas i elektronisk form. Medlemsstaterna ska lagra uppgifterna elektroniskt och sakerstdlla att kommissionen och
andra medlemsstater har tillgdng till de uppgifterna vid tillimpningen av detta direktiv. Medlemsstaterna och kommis-
sionen ska se till att foretagshemligheter och andra konfidentiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

8. Medlemsstaterna far av tillverkare och importorer av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for att ta emot, lagra,
hantera, analysera och offentliggora de uppgifter som limnas till dem enligt denna artikel.

Artikel 6
Prioritetsforteckning 6ver tillsatser och utékade rapporteringsskyldigheter

1 Utover de rapporteringsskyldigheter som faststalls i artikel 5 ska utokade rapporteringsskyldigheter tillimpas pa vissa
tillsatser i cigaretter och rulltobak som ingdr i en prioritetsforteckning. Kommissionen ska anta genomférandeakter som
faststiller och sedan uppdaterar en sddan prioritetsforteckning over tillsatser. Denna forteckning ska innehélla tillsatser

a) for vilka det finns prelimindra uppgifter, forskning eller bestimmelser inom andra jurisdiktioner som tyder pa att de
har ndgon av de egenskaper som anges i punkt 2 leden a—d i denna artikel,

b) vilka hor till de vanligast anvinda tillsatserna utifrdn vikt eller antal i enlighet med rapporteringen av ingredienser i
enlighet med artikel 5.1 och 5.3.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2. En forsta for-
teckning over tillsatser ska antas senast den 20 maj 2016 och innehélla dtminstone 15 tillsatser.

2. Medlemsstaterna ska krava att tillverkare och importorer av cigaretter och rulltobak, som innehéller en tillsats som
inforts i den prioritetsforteckning som anges i punkt 1, genomfor omfattande analyser, dir det for varje tillsats ska
undersokas huruvida den

a) bidrar till toxiciteten eller inverkar pd de beroendeframkallande egenskaperna hos de berorda produkterna och huru-
vida detta leder till att toxiciteten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos ndgon av de berérda produkterna i
betydande eller matbar utstrackning forstirks,

b) resulterar i en karakteristisk smak,

¢) underlittar inhalering eller upptag av nikotin, eller

d) leder till att det bildas dmnen som &r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och
huruvida detta leder till att de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos ndgon av de
berérda produkterna forstirks i betydande eller mitbar utstrackning.

3. De analyserna ska ta hdnsyn till de berérda produkternas avsedda anvindning och i synnerhet undersoka de utslipp
som uppstdr till f6ljd av den forbranning dar den berorda tillsatsen ingdr. Analyserna ska dven undersoka den tillsatsens
samverkan med andra ingredienser som ingdr i de berorda produkterna. Tillverkare eller importorer som anvinder samma
tillsats i sina tobaksvaror kan genomfora en gemensam analys om de anvinder tillsatsen i frdga i en jimforbar produkt-
sammansattning.
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4. Tillverkarna eller importorerna ska faststdlla en rapport pa grundval av resultaten av dessa analyser. Den rapporten
ska innehdlla en sammanfattning och en overgripande 6versikt som sammanstiller tillgianglig vetenskaplig litteratur om
den berorda tillsatsen och som sammanfattar interna uppgifter om tillsatsens effekter.

Tillverkarna eller importorerna ska limna dessa rapporter till kommissionen samt en kopia av dem till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dir en tobaksvara som innehéller denna tillsats har slappts ut pd marknaden senast 18
mdnader efter det att den berorda tillsatsen inforts pd den prioritetsforteckning som anges i punkt 1. Kommissionen och
de berorda medlemsstaterna fir dven begdra kompletterande uppgifter fran tillverkare eller importorer om den berérda
tillsatsen. Dessa kompletterande uppgifter ska ingd i rapporten.

Kommissionen och de berorda medlemsstaterna far krdva att ett oberoende vetenskapligt organ gor en sakkunnigbe-
domning av dessa rapporter, sarskilt vad giller hur pass uttommande de 4r, den metodik som anvints och slutsatserna.
De mottagna uppgifterna ska bistd kommissionen och medlemsstaterna nir beslut ska fattas i enlighet med artikel 7.
Medlemsstaterna och kommissionen fér av tillverkarna och importorerna av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for
sakkunnigbedomningarna.

5. Sma och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (') ska undantas
fran skyldigheterna enligt denna artikel, om det utarbetas en rapport om tillsatsen i friga av en annan tillverkare eller
importor.
Artikel 7
Reglering av ingredienser

1. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror med en karakteristisk smak slipps ut pd marknaden.

Medlemsstaterna ska inte forbjuda anvindning av tillsatser som édr nédvindiga vid tillverkning av tobaksvaror, t.ex. socker
som ersdttning for socker som gar forlorat under torkningen, forutsatt att dessa tillsatser inte leder till en produkt med
karakteristisk smak och inte i betydande eller mitbar omfattning forstirker tobaksvarans beroendeframkallande egen-
skaper, toxicitet eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila de dtgdrder som vidtas enligt denna punkt.

2. Kommissionen ska pd begdran av en medlemsstat eller fir pé eget initiativ genom genomforandeakter faststilla om
en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 25.2.

3. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla enhetliga regler betriffande forfarandena for att
bestimma om en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2.

4. En oberoende radgivande panel ska inrittas pd unionsnivd. Medlemsstaterna och kommissionen fir samrdda med
denna panel innan de vidtar en atgird enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel. Kommissionen ska anta genomféran-
deakter for att faststdlla forfaranden for inrdttandet av denna panel och dess verksamhet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

5. Om nivan eller koncentrationen av vissa tillsatser eller kombinationer av dessa har lett till forbud enligt punkt 1 i
denna artikel i minst tre medlemsstater, ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for
att faststdlla hogsta nivder av de tillsatser eller kombinationer av tillsatser som resulterar i den karakteristiska smaken.

6. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror som innehéller foljande tillsatser slipps ut pd marknaden:
a) Vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara innebar en halsofordel eller minskade hélsorisker.
b) Koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande dmnen som ér forknippade med energi och vitalitet.

¢) Tillsatser som fdrgar utslapp.

(") Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smd och medelstora
foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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d) Tillsatser som underlittar inhalering eller upptag av nikotin, nir det giller tobaksvaror for rékning.
e) Tillsatser som 4r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i oforbriand form.

7. Medlemsstaterna ska forbjuda utslippande pd marknaden av tobaksvaror som innehaller smaktillsatser i ndgon av
dess delar, sdsom filter, papper, forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som mojliggér dndring av tobak-
svarornas doft eller smak eller rokintensitet. Filter, papper och kapslar far inte innehalla tobak eller nikotin.

8. Medlemsstaterna ska se till att de bestimmelser och villkor som faststills i férordning (EG) nr 1907/2006 om
lampligt tillimpas pa tobaksvaror.

9.  Medlemsstaterna ska pa grundval av vetenskapliga ron forbjuda utslippande pd marknaden av tobaksvaror som
innehaller tillsatser i en sddan mingd att den toxiska eller beroendeframkallande effekten eller de cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna i betydande eller métbar omfattning okar vid konsumtion.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila de dtgdrder som de har vidtagit enligt denna punkt.

10.  Kommissionen ska pd begiran av en medlemsstat eller fir pa eget initiativ genom en genomférandeakt faststilla
om en tobaksvara omfattas av punkt 9. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 25.2 och baseras pd de senaste vetenskapliga ronen.

11.  Om en tillsats eller en viss kvantitet av en tillsats har visat sig 6ka den toxiska eller beroendeframkallande effekten
av en tobaksvara och ndr detta har lett till forbud enligt punkt 9 i denna artikel i minst tre medlemsstater ska kom-
missionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att faststilla hogsta nivaer for dessa tillsatser. I sa
fall ska den hogsta nivan faststillas till den lagsta av de hogsta nivder som har lett till ett av de nationella forbud som
avses i den hir punkten.

12.  Andra tobaksvaror 4n cigaretter och rulltobak ska vara undantagna fran de forbud som faststalls i punkterna 1 och
7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphiva detta undantag for en viss
produktkategori, om det i en rapport som har limnats av kommissionen har faststillts en betydande f6rindring av
omstindigheterna.

13.  Medlemsstaterna och kommissionen fdr ta ut proportionella avgifter av tillverkare och importérer av tobaksvaror
for bedomning av om en tobaksvara har en karakteristisk smak, om forbjudna tillsatser eller smakdmnen anvinds och om
en tobaksvara innehaller tillsatser i kvantiteter som i betydande och mitbar omfattning okar den toxiska eller beroen-
deframkallande effekten eller de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos den berérda
tobaksvaran.

14.  Nar det giller tobaksvaror med en viss karakteristisk smak vilkas forsiljningsvolym i hela unionen utgér minst 3 %
i en viss produktkategori, ska bestimmelserna i denna artikel gilla frdn och med 20 maj 2020.

15.  Denna artikel ar inte tillimplig pa tobak f6r anvindning i munnen.

KAPITEL 11

Miirkning och férpackning

Artikel 8
Allminna bestimmelser

1. Varje styckforpackning for en tobaksvara och eventuella ytterforpackningar ska forses med de hilsovarningar som
anges i detta kapitel pd det eller de officiella spriken i den medlemsstat dir varan slipps ut pd marknaden.

2. Hilsovarningar ska ticka hela den yta som reserverats for dem pd styckforpackningen eller ytterforpackningen och
de fir inte kommenteras, omformuleras eller hinvisas till i nigon form.

3. Medlemsstaterna ska se till att hilsovarningarna pa en styckforpackning och eventuella ytterforpackningar ar tryckta
sd att de inte kan avligsnas eller utplanas och att de ar fullt synliga, vilket ocksd innebir att de inte fir vara helt eller
delvis dolda eller brytas av skattemdrken, prismarkning, sikerhetsmarkning, omslag, fodral, lador eller andra anordningar
ndr tobaksvaror slapps ut pd marknaden. P4 styckforpackningar av andra tobaksvaror 4n cigaretter och rulltobak i pésar,
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far halsovarningarna sittas fast med hjdlp av klistermarken, forutsatt att sddana klistermarken inte gar att avldgsna.
Hilsovarningarna ska forbli intakta nidr styckforpackningen Oppnas utom ndr det géller forpackningar med vikbart
lock (flip-top) dir hdlsovarningarna fir brytas nir forpackningen 6ppnas, men endast pd ett sitt som sikerstiller den
grafiska fullstindigheten och synligheten hos text, fotografier och avvinjningsinformation.

4.  Hilsovarningarna fir inte pd ndgot sitt dolja eller bryta skattemirken, prismirkning, spdrningsmérkning eller
sikerhetsmarkning pa styckforpackningar.

5. Dimensionerna pa hilsovarningarna som anges i artiklarna 9, 10, 11 och 12 ska berdknas i forhallande till den
berorda ytan nir forpackningen ar stingd.

6.  Halsovarningar ska vara omgivna av en svart ram med en bredd pd 1 mm innanfor den yta som &r reserverad for
varningen, med undantag av varningar i enlighet med artikel 11.

7. Nar en hilsovarning anpassas i enlighet med artiklarna 9.5, 10.3 och 12.3, ska kommissionen sakerstilla att den édr
faktabaserad eller att medlemsstaterna kan vilja mellan tvd varningar, av vilka en ar faktabaserad.

8.  Bilder av styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar som riktar sig till konsumenter i unionen ska
uppfylla bestimmelserna i detta kapitel.

Artikel 9
Allminna varningar och informationstexter pd tobaksvaror for rokning
1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med en av
foljande allminna varningar:
Rokning dodar — Sluta nu
eller
Rokning daodar

Medlemsstaterna ska faststilla vilken av de allmdnna varningar som avses i forsta stycket som ska anvindas.

2. Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med foljande
informationstext:

Tobaksrok innehéller over 70 cancerframkallande amnen

3. Nir det galler cigarettpaket och rulltobak i ratblocksformade forpackningar ska den allminna varningen aterges pa
den nedre delen av en av styckforpackningarnas sidoytor och informationstexten ska dterges pd den nedre delen av den
andra sidoytan. Dessa hilsovarningar ska ha en bredd av minst 20 mm.

Nir det giller forpackningar i form av en ask med féllbart lock vars sidoyta delas i tvd delar nér forpackningen 6ppnas,
ska den allminna varningen och informationstexten finnas sin helhet pd den storre delen av dessa delade ytor. Den
allminna varningen ska ocksd framtrdda pé insidan av den Gvre yta som ér synlig nir forpackningen ar oppen.

De laterala sidytorna av denna sorts forpackning ska ha en hojd av minst 16 mm.

Nir det galler rulltobak som marknadsfors i pésar, ska den allmdnna varningen och informationstexten finnas pa de ytor
dir hilsovarningarnas fulla synlighet sakerstalls. Nar det galler rulltobak i cylinderformade foérpackningar, ska den all-
maénna varningen finnas pd lockets yttersida och informationstexten péd lockets innersida.

Bade den allmidnna varningen och informationstexten ska ticka 50 % av de ytor pd vilka de trycks.
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4. Den allminna varning och informationstext som avses i punkterna 1 och 2 ska vara

a) tryckta med typsnittet Helvetica med fet stil i svart pd vit bakgrund; for att ta hinsyn till sprakkrav fir medlems-
staterna bestimma storleken pd typsnittet, forutsatt att den typsnittsstorlek som faststills i nationell ritt sikerstéller att
den relevanta texten ticker storsta mojliga andel av den yta som har reserverats for dessa hidlsovarningar, och

b) i centrum pé den reserverade ytan, och pa ratblocksformade forpackningar och eventuella ytterforpackningar ska de
vara parallella med styckforpackningens eller ytterforpackningens sidokant.

5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i
den informationstext som faststalls i punkt 2 till utvecklingen p& marknaden och inom vetenskapen.

6. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststdlla den exakta placeringen av den allmidnna varningen och
informationstexten pd rulltobak som marknadsfors i pasar, med beaktande av pdsarnas olika former.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 10
Kombinerade hilsovarningar for tobaksvaror for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med kom-
binerade hilsovarningar. De kombinerade hilsovarningarna ska

a) innehdlla en av de varningstexter som fortecknas i bilaga I och ett motsvarande firgfoto frin bildarkivet i bilaga II,

b) innehélla rékavvinjningsinformation, sdsom telefonnummer, e-postadresser eller adresser till webbplatser med avsikten
att informera konsumenter om stodprogram for personer som vill sluta roka,

¢) ticka 65 % av bade den yttre framsidan och baksidan av styckforpackningen och eventuell ytterférpackning. Cylin-
derformade forpackningar ska uppvisa tvd kombinerade halsovarningar pd samma avstind frdn varandra, och varje
halsovarning ska ticka 65 % av respektive halva av den rundade ytan,

d) visa samma varningstext och motsvarande firgfoto pa bada sidor av styckforpackningen och eventuell ytterforpack-
ning,

e) dterges pd den ovre kanten av en styckforpackning och eventuell ytterforpackning och placeras pd samma led som all
annan information pd denna yta av forpackningen; tillfalliga undantag frin skyldigheten om den kombinerade hilso-
varningens placering far tillimpas i medlemsstater dir skattemirken eller nationella identifieringsmirken for skatte-
dndamal fortfarande dr obligatoriska, pa foljande sitt:

i) Ide fall dar skattemarket eller det nationella identifieringsmarket for skattedndamal sitts fast vid den ovre kanten av
en styckforpackning gjord av kartongmaterial, fir den kombinerade hilsovarningen som ska dterges pa den bakre
ytan placeras direkt nedanfor skattemarket eller det nationella identifieringsmarket.

ii) Om en styckforpackning dr gjord av mjukt material, fir medlemsstaterna tilldta att en rektanguldr yta reserveras for
skattemirket eller det nationella identifieringsmérket for skatteindamél med en hojd pad hogst 13 mm mellan
paketets ovre kant och ytan och den 6vre dnden av de kombinerade hilsovarningarna.

De undantag som avses i leden i och ii ska tillimpas i tre ar fran och med den 20 maj 2016; mirkesnamn eller
logotyper far inte placeras ovanfor hilsovarningarna,

f) reproduceras i enlighet med de format och proportioner och den layout och utformning som faststills av kom-
missionen i enlighet med punkt 3, och
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) i friga om styckforpackningar av cigaretter, ha foljande dimensioner:
i) Hojd: minst 44 mm.
ii) Bredd: minst 52 mm.

2. De kombinerade hilsovarningarna delas upp i tre uppsittningar pa det sitt som framgér av bilaga II och varje
uppsittning ska anvindas ett givet ar och ska alternera pé arsbasis. Medlemsstaterna ska sikerstilla att varje kombinerad
hélsovarning som kan anvidndas under ett givet dr i sd hog utstrickning som mojligt visas i samma antal pd varje
varumdrke for tobaksvaror.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att
a) anpassa de varningstexter som fortecknas i bilaga I till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskapen,

b) faststilla och anpassa det bildarkiv som avses i punkt 1a med hinsyn till utvecklingen pd marknaden och inom
vetenskapen.

4. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla tekniska specifikationer, layout, utformning och form for de
kombinerade hilsovarningarna, med beaktande av de olika férpackningsformerna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 11
Mirkning av andra tobaksvaror for rokning idn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa

1. Medlemsstaterna far betraffande andra tobaksvaror for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa
medge undantag frin skyldigheten att férse dem med informationstexten i artikel 9.2 och de kombinerade hilsovarningar
som anges i artikel 10. I detta fall ska varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning av dessa varor utover den
allminna varning som anges i artikel 9.1 vara forsedd med en av de varningstexter som anges i bilaga I. I den allminna
varning som anges i artikel 9.1 ska en hanvisning till den rokavvinjningsinformation som avses i artikel 10.1 b ingd.

Den allmidnna varningen ska dterges pd den mest synliga ytan av styckforpackningen och av eventuell ytterforpackning.

Medlemsstaterna ska se till att varje halsovarning i sd hog utstrackning som mojligt visas i samma antal pa varje mirke av
dessa produkter. Varningstexterna ska dterges pa den nist mest synliga ytan av styckforpackningen och eventuell ytter-
forpackning.

For styckforpackningar med fallbart lock ar den nist mest synliga ytan den yta som blir synlig ndr forpackningen ar
Oppen.

2. Den allminna varning som avses i punkt 1 ska ticka 30 % av den relevanta ytan pa styckforpackningen och
eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater med tva officiella sprak och till 35 %
for medlemsstater med mer dn tva officiella sprik.

3. Den varningstext som avses i punkt 1 ska ticka 40 % av den relevanta ytan pa styckforpackningen och eventuell
ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 45 % for medlemsstater med tvéd officiella sprik och till 50 % for
medlemsstater med mer dn tvd officiella sprék.

4. Om de hilsovarningar som avses i punkt 1 ska aterges pa en yta som ar storre 4n 150 cm?, ska varningarna ticka
en yta pd 45cm? Denna yta ska utokas till 48 cm? for medlemsstater med tvd officiella sprdk och 52,5 cm? for
medlemsstater med mer 4n tva officiella sprik.

5. De hilsovarningar som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Texten med halsovarningarna ska vara
parallell med huvudtexten pd den yta som reserverats for dessa varningar.
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Halsovarningarna ska omges av en svart ram med en bredd pd minst 3 mm och hogst 4 mm. Denna ram ska dterges
utanfor den yta som ir reserverad for hilsovarningarna.

6. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphdva mojligheten att bevilja undantag
for en viss kategori av de produkter som avses i punkt 1, om det foreligger en betydande f6riandring av omstindigheterna
enligt en rapport frin kommissionen gillande den berérda produktkategorin.

Artikel 12
Mirkning av rokfria tobaksvaror

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for rokfria tobaksvaror ska vara forsedd med foljande hilso-
varning:

Denna tobaksvara skadar hilsan och ir beroendeframkallande

2. Den hilsovarning som faststills i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Texten med hdlsovarningarna ska vara
parallell med huvudtexten pd den yta som reserverats f6r dessa varningar.

Dessutom ska den
a) dterges pa de tvad storsta ytorna pé styckforpackningen och eventuella ytterférpackningar,

b) ticka 30 % av ytorna pd styckforpackningen och eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for
medlemsstater med tva officiella sprk och till 35 % f6r medlemsstater med mer dn tvd officiella sprak.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i
den halsovarning som faststalls i punkt 1 till den vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 13
Produktpresentation

1. Mairkningen av styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar eller sjilva tobaksvaran far inte innehélla
nagon bestdndsdel eller nigot inslag som

a) marknadsfor en tobaksvara eller uppmuntrar till konsumtion av en sddan genom att skapa en felaktig uppfattning om
varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller utslapp; etiketter far inte innehélla ndgon information om innehéllet av
nikotin, tjira eller kolmonoxid i tobaksvaran,

b) antyder att en viss tobaksvara dr mindre skadlig dn andra eller syftar till att minska effekten av nagot skadligt dmne i
10k eller har vitaliserande, energigivande, likande, foryngrande, naturliga, ekologiska egenskaper eller andra hilso-
missiga eller livsstilsmassiga fordelar,

¢) hanvisar till smak, doft, eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser eller avsaknaden dirav,
d) liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,
e) antyder att en viss tobaksvara har forbdttrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljofordelar.

2. Styckforpackningarna och eventuell ytterforpackning far inte antyda ekonomiska fordelar genom att innehélla
tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tvd varor till priset av en eller liknande erbjudanden.

3. De bestandsdelar och inslag som dr forbjudna enligt punkterna 1 och 2 kan omfatta men ir inte begransade till
texter, symboler, namn, varumirken, figurativa eller icke figurativa tecken.
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Artikel 14
Styckférpackningars utseende och innehall

1. Styckforpackningar med cigaretter ska vara ritblocksformade. Styckforpackningar med rulltobak ska vara ratblocks-
formade eller cylinderformade eller ha formen av en pése. En styckforpackning med cigaretter ska innehélla minst 20
cigaretter. En styckforpackning med rulltobak ska innehélla tobak som inte viger mindre 4n 30 gram.

2. En styckforpackning med cigaretter kan bestd av kartong eller mjukt material och far inte ha en 6ppning som kan
stingas pa nytt eller aterforslutas efter att den har dppnats for forsta gngen, annat 4n ett vikbart lock (flip-top) och ett
fallbart lock som 4ar fastsatt pa en ask. Nar det géller forpackningar med vikbart lock (flip-top) och ett fallbart lock, far
locket endast vara fastat baktill pa styckfoérpackningen.

Artikel 15
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att alla styckforpackningar med tobaksvaror forses med en unik identitetsmérkning. For
att sdkerstdlla den unika identitetsmarkningens integritet, ska den tryckas eller anbringas pd sd sitt att den inte kan
avldgsnas eller utpldnas och inte pd ndgot sitt doljs eller bryts, inbegripet genom skattemérken eller prismarkning eller
ndr styckférpackningen oppnas. For tobaksvaror som tillverkas utanfor unionen giller de skyldigheter som faststalls i
denna artikel endast de tobaksvaror som ar avsedda for eller slipps ut pd unionsmarknaden.

2. Den unika identitetsmirkningen ska géra det mojligt att faststilla
a) datum och plats for tillverkningen,

b) tillverkningsanliggningen,

¢) vilken maskin som har anvints for tillverkningen av tobaksvarorna,
d) produktionsskiftet eller tillverkningstillfallet,

e) produktbeskrivningen,

f) den avsedda aterforsiljningsmarknaden,

g) den avsedda leveransvigen,

h) i tillimpliga fall, importoren till unionen,

i) den faktiska leveransvigen frin tillverkning till det forsta dterforsaljningsstillet, inklusive alla lageranliggningar som
har anvints samt leveransdatum, leveransens destination, avreseplats och mottagare,

j) identiteten pd alla kopare fran tillverkning till det forsta aterforsiljningsstallet, och

k) faktura, bestillningsnummer och betalningsuppgifter fran alla kopare frén tillverkning till det forsta dterforsaljnings-
stllet.

3. Uppgifterna i leden a, b, ¢, d, ¢, f, g och i tillimpliga fall h i punkt 2 ska ingd i den unika identitetsméarkningen.

4. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de uppgifter som omnidmns i leden i, j och k i punkt 2 dr elektroniskt
tillgdngliga genom en koppling till den unika identitetsmarkningen.

5. Medlemsstaterna ska se till att alla ekonomiska aktorer som dr inblandade i handel med tobaksvaror, fran till-
verkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta aterforsaljningsstillet, registrerar alla styckforpackningar nir de
kommer i deras besittning, alla mellanliggande led och nir styckforpackningarna slutligen limnar deras besittning. Denna
skyldighet far uppfyllas genom markning och registrering av aggregerad forpackning, s som limpor, kartonger f6r limpor
eller lastpallar, under forutsittning att sparning av styckforpackningar fortfarande ar mojlig.
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6.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla fysiska och juridiska personer som deltar i leveranskedjan for tobaksvaror
uppratthéller fullstindiga och korrekta register 6ver samtliga relevanta transaktioner.

7. Medlemsstaterna ska se till att tillverkarna av tobaksvaror tillhandahaller alla ekonomiska aktorer som 4r inblandade
i handel med tobaksvaror, frin tillverkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta &terforsdljningsstillet,
inbegripet importorer, lageranldggningar och transportforetag, den utrustning som ar nodvindig for att registrera tobak-
svaror som kops, siljs, lagras, transporteras eller hanteras pd annat sitt. Den utrustningen ska kunna ldsa och 6verfora de
registrerade uppgifterna elektroniskt till en datalagringsanldggning i enlighet med punkt 8.

8.  Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importorer av tobaksvaror sluter avtal om datalagring med en
oberoende tredje part, som ska vara vird for datalagringsanldggningen for alla relevanta uppgifter. Datalagringsanligg-
ningen ska vara fysiskt beligen pad unionens territorium. Avtalet och den tredje partens limplighet, sdrskilt dennes
oberoende och tekniska kapacitet, samt avtalet for datalagring, ska godkdnnas av kommissionen.

Den tredje partens verksamhet ska dvervakas av en extern revisor, som ska foreslds och betalas av tobakstillverkaren och
godkdnnas av kommissionen. Den externa revisorn ska limna in en arsrapport till de behériga myndigheterna och
kommissionen, med en bedomning av framfor allt eventuella oegentligheter i friga om tillgang.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att kommissionen, behoriga myndigheter i medlemsstaterna och den externa revisorn har
full tillgdng till datalagringsanliggningarna. I vederborligen motiverade fall fir kommissionen eller medlemsstaterna bevilja
tillverkare eller importorer tillgang till de lagrade uppgifterna, forutsatt att kommersiellt kinsliga uppgifter pa ett adekvat
satt forblir skyddade i enlighet med relevant unionsritt och nationell ritt.

9.  Registrerade uppgifter ska inte dndras eller raderas av ndgon ekonomisk aktor inblandad i handeln med tobaksvaror.

10.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med de regler och skyddsatgirder
som faststalls i direktiv 95/46/EG.

11.  Kommissionen ska genom genomférandeakter

a) faststilla tekniska standarder for inrdttande och drift av det system for sparning som anges i denna artikel, inbegripet
markningen med en unik identitetsmirkning, registreringen, 6verforingen, behandlingen, lagringen av uppgifter och
tillgdngen till lagrade uppgifter,

b) faststilla tekniska standarder for att se till att de system som anvinds for den unika identitetsmarkningen och
tillhérande funktioner ar fullt forenliga med varandra i hela unionen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

12. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att definiera centrala delar
av det datalagringsavtal som avses i punkt 8 i den har artikeln, sdsom varaktighet, férnybarhet, nédvindig sakkunskap
eller konfidentialitet inbegripet regelbunden 6vervakning och utvirdering av dessa avtal.

13.  Punkterna 1-10 ska tillimpas pé cigaretter och rulltobak fran och med den 20 maj 2019 och pa andra tobak-
svaror 4n cigaretter och rulltobak fran och med den 20 maj 2024.

Artikel 16
Sikerhetsmirkning

1. Utdver den unika identitetsmirkning som avses i artikel 15 ska medlemsstaterna krava att alla styckforpackningar
med tobaksvaror som slipps ut pd marknaden ar forsedda med en sikerhetsmarkning, som inte kan manipuleras och
som bestdr av en synlig och en osynlig del. Sikerhetsmarkningen ska vara tryckt eller fastsatt, inte kunna avligsnas eller
utpldnas och far inte pd ndgot sitt doljas eller brytas, inbegripet genom skattemarken, prismarkning eller andra inslag
som kravs enligt lagstiftning.

Medlemsstater som foreskriver skattemirken eller nationella identifieringsmarken for skatteindamal far tillita att de
utnyttjas for sakerhetsmidrkningen forutsatt att skattemdrkena eller de nationella identifieringsmérkena uppfyller alla
tekniska standarder och funktioner som foreskrivs i denna artikel.
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2. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla tekniska standarder for sikerhetsmirkningen och dess
eventuella alternering, samt anpassa dem till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskap och teknik.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

3. Punkt 1 ska tillimpas pa cigaretter och rulltobak fran och med den 20 maj 2019 och pa andra tobaksvaror in
cigaretter och rulltobak fran och med den 20 maj 2024.

KAPITEL 11

Tobak for anvindning i munnen, grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror och nya tobaksvaror

Artikel 17
Tobak fér anvindning i munnen

Medlemsstaterna ska forbjuda utslippandet pa marknaden av tobak for anvindning i munnen utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige.

Artikel 18
Grinsoverskridande distansférsiljning av tobaksvaror

1. Medlemsstaterna far forbjuda grénsoverskridande distansforsilining av tobaksvaror till konsumenter. Medlemssta-
terna ska samarbeta for att forebygga sadan forsiljning. Aterforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distans-
forsiljning av tobaksvaror far inte leverera sddana produkter till konsumenter i medlemsstater dir sidan forsiljning har
forbjudits. Medlemsstater som inte férbjuder sddan forsiljning ska kriva att dterforsdljningsstillen som avser att bedriva
gransoverskridande forsaljning till konsumenter i unionen registrerar sig hos behoriga myndigheter i den medlemsstat dar
dterforsdljningsstllet r etablerat och i den medlemsstat dir de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig.
Aterforsiljningsstillen som ir etablerade utanfor unionen ska vara skyldiga att registrera sig hos behoriga myndigheter i
den medlemsstat dir de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig. Alla aterforsiljningsstillen som avser att
bedriva grinsoverskridande distansforsaljning ska limna in minst f6ljande uppgifter till de behoriga myndigheterna nar de
registrerar sig:

a) Namn eller foretagsnamn och permanent adress for det verksamhetsstille varifrin tobaksvarorna kommer att till-

handahéllas.

b) Startdatum for den verksamhet som innebar erbjudande av gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror till
konsumenter, genom anvindning av informationssamhillets tjanster, enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
98/34/EG.

¢) Adress till webbplatsen eller webbplatserna som anvinds for dndamalet och alla relevanta uppgifter f6r att kunna
identifiera webbplatsen.

2. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ska sakerstilla att konsumenterna har tillgdng till forteckningen over
alla dterforsiljningsstallen som &r registrerade hos dem. Nar den forteckningen gors tillganglig ska medlemsstaterna se till
att de regler och skyddsatgarder som faststills i direktiv 95/46/EG foljs. Aterforsaljnmgsstallen far slippa ut tobaksvaror
pd marknaden via grinsoverskridande distansforsdljning forst ndr de erhdllit bekriftelse pd sin registrering hos den
relevanta behoriga myndigheten.

3. Den medlemsstat som dr destinationsland f6r tobaksvaror som silts via granséverskridande distansforsaljning far
krava att det tillhandahallande &terforsaljningsstillet utser en fysisk person som ska ansvara for att kontrollera att
tobaksvarorna, innan de ndr konsumenten, dr forenliga med de nationella bestimmelser som har antagits i enlighet
med detta direktiv i den medlemsstat som dr destinationsland, om en sddan kontroll dr nodvindig for att sikerstilla och
lattare kontrollera att bestimmelserna foljs.
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4. Aterforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distansforsaljning ska anvinda ett alderkontrollssystem, som
vid tidpunkten fér forsiliningen kontrollerar att koparen uppfyller det krav pd ligsta dlder som foreskrivs enligt den
nationella ritten i den medlemsstat som ar destinationsland. Aterforsiljningsstllet eller den fysiska person som utsetts
enligt punkt 3 ska tillhandahalla de behoriga myndigheterna i den medlemsstaten en beskrivning av alderskontroll-
systemets detaljer och funktion.

5. Aterforsiljningsstillen ska endast behandla personuppgifter om konsumenten i enlighet med direktiv 95/46/EG och
dessa uppgifter far inte lamnas ut till tillverkaren av tobaksvaror eller till féretag som ingdr i samma koncern eller till
andra tredje parter. Personuppgifter fir inte anvindas eller 6verforas for andra dndamal dn det aktuella kopet. Detta giller
ocksd om dterforsdljningsstallet utgor en del av tillverkaren av tobaksvaror.

Artikel 19
Anmilan av nya tobaksvaror

1. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importérer av nya tobaksvaror gor en anmilan till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna om en saddan produkt som de avser att slippa ut pd den berorda nationella marknaden.
Anmilan ska ldmnas i elektroniskt format sex mdnader innan varan ar avsedd att slippas ut pd marknaden. Den ska
atfoljas av en detaljerad beskrivning av den berdrda nya tobaksvaran liksom bruksanvisningar och uppgifter om ingre-
dienser och utsldpp enligt artikel 5. Tillverkare och importorer som gor en anmélan om en ny tobaksvara ska ocksé forse
de behoriga myndigheterna med

a) tillgdngliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och attraktions-
kraft, sdrskilt nar det giller dess ingredienser och utslipp,

b) tillgdngliga studier med sammanfattningar och kommentarer och marknadsunderskningar av preferenserna hos olika
konsumentgrupper, déribland ungdomar och nuvarande rokare,

¢) annan tillginglig och relevant information, inklusive en analys av riskerna och fordelarna med varan, de forvantade
effekterna vad giller avbrytande av konsumtionen av tobak, de forvintade effekterna vad giller paborjande av
konsumtionen av tobak och forvintade konsumentreaktioner.

2. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importorer av nya tobaksvaror till sina behoriga myndigheter over-
lamnar alla nya eller uppdaterade uppgifter om de studier, undersokningar och annan information som avses i punkt
1 a—c. Medlemsstaterna far krava att tillverkare eller importorer av nya tobaksvaror utfor ytterligare undersokningar eller
lamnar ytterligare information. Medlemsstaterna ska gora alla uppgifter som tagits emot enligt denna artikel tillgingliga
for kommissionen.

3. Medlemsstaterna fir inféra ett system for godkidnnande av nya tobaksvaror Medlemsstaterna fér ta ut en propor-
tionell avgift av tillverkare och importérer for det godkannandet.

4. Nya tobaksvaror som sldpps ut pd marknaden ska uppfylla kraven i detta direktiv. Vilka bestimmelser i detta
direktiv som tillimpas pd de nya tobaksvarorna beror pd om dessa produkter omfattas av definitionen av en rokfri
tobaksvara eller tobaksvara for rokning.

AVDELNING 1II
ELEKTRONISKA CIGARETTER OCH ORTPRODUKTER FOR ROKNING
Artikel 20
Elektroniska cigaretter

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare endast slapps ut pad marknaden
om de ir forenliga med detta direktiv och all annan relevant unionslagstiftning.
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Detta direktiv dr inte tillimpligt pd elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare som omfattas av kravet pa ett
godkdnnande enligt direktiv 2001/83/EG eller kraven som anges i direktiv 93/42/EEG.

2. Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ska till de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna gora en anmilan om alla sddana produkter som de avser att sldppa ut pd marknaden. Anmélan ska
lamnas i elektroniskt format sex manader innan produkten ir avsedd att slippas ut pd marknaden. For elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehallare som slappts ut pd marknaden fore den 20 maj 2016 ska anmilan limnas inom sex
mdnader efter det datumet. En ny anmélan ska limnas in for varje visentlig dndring av produkten.

Anmilan ska, beroende pd om produkten ar en elektronisk cigarett eller en péfyllningsbehallare, innehélla foljande
uppgifter:

a) Tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk eller fysisk person inom unionen och i tillimpliga fall
importéren till unionen.

b) En forteckning over alla ingredienser som ingdr i produkten och de utslipp som sker till f6ljd av anvindningen av
produkten, uppdelad pd varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter.

¢) Toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och utsldpp, dven vid upphettning, sirskilt betriffande deras
effekter pd konsumenternas hilsa vid inandning och med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande
effekter.

d) Information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion under forhdllanden som dr normala eller som
rimligen kan forutses.

e) En beskrivning av produktens bestdndsdelar som i férekommande fall inbegriper den elektroniska cigarettens eller
péfyllningsbehallarens oppnings- och péfyllningsmekanism.

f) En beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar serietillverkning, och en foérsikran om att till-
verkningsprocessen dr forenlig med kraven i denna artikel.

g) En forsikran om att tillverkaren och importoren tar fullt ansvar for produktens kvalitet och sikerhet nir den slipps ut
pad marknaden och anvinds under forhéllanden som 4r normala eller som rimligen kan forutses.

Om medlemsstaterna anser att de uppgifter som limnats in 4r ofullstindiga har de ratt att begidra att uppgifterna
kompletteras.

Medlemsstaterna far ta ut proportionella avgifter av tillverkarna och importorerna for att ta emot, lagra, hantera, och
analysera de uppgifter som ldmnats till dem.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a) vitskor som innehéller nikotin endast slipps ut pd marknaden i dndamalsenliga pafyllningsbehéllare som inte Gver-
stiger 10 ml, i elektroniska engdngscigaretter eller i engdngspatroner och att patronerna eller tankarna inte overstiger
2 ml,

b) vitskan som innehdller nikotin inte innehdller mer nikotin dn 20 mg/ml,

¢) vitskan som innehdller nikotin inte innehdller sidana tillsatser som fortecknas i artikel 7.6,

d) endast ingredienser med hog renhet anvinds vid framstéllningen av vitskan som innehéller nikotin. Endast spér av
andra dmnen 4n de ingredienser som avses i punkt 2 andra stycket led b i denna artikel fir férekomma upp till
detektionsgransen om det tekniskt sett inte gdr att undvika dessa spar under tillverkningen,
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¢) med undantag for nikotin anvinds endast ingredienser som inte utgor en risk fér minniskors hélsa i uppvirmd eller
ouppviarmd form i vitskan som innehaller nikotin,

f) elektroniska cigaretter avger nikotindoser pd en jimn nivd under normala anvindningsforhallanden,

g) eclektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare 4r barn- och manipulationssikra, dr skyddade mot skador och lickage
och har en mekanism som sikerstiller pafyllning utan lickage.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att:
a) styckforpackningar for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare innehdller en bipacksedel med

i) bruks- och forvaringsanvisning for produkten med omnimnande om att produkten inte rekommenderas for
ungdomar och icke-rokare,

ii) kontraindikationer,

iii) varningar for specifika riskgrupper,

iv) eventuella skadliga effekter,

v) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

vi) kontaktuppgifter till tillverkaren eller importoren och en juridisk eller fysisk kontaktperson inom unionen.
b) styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare

i. innehdller en forteckning over alla ingredienser som ingdr i produkten i fallande viktordning samt uppgift om
innehdll av nikotin i produkten och fordelningen per dos, satsnumret och en rekommendation om att forvara
produkten utom rickhéll for barn,

ii. utan att det paverkar tillimpningen av led i i det hir ledet, inte innehéller sddana bestandsdelar eller inslag som
avses i artikel 13 med undantag for artikel 13.1 a och ¢ vad giller uppgifter om nikotininnehdll och smaktillsatser,
och

iii. innehdller en av foljande hilsovarningar:

Denna produkt innehéller nikotin som ar ett mycket beroendeframkallande dmne. Den rekommenderas inte for
icke-rokare.

eller
Denna produkt innehaller nikotin som ar ett mycket beroendeframkallande dmne.
Medlemsstaterna ska faststilla vilken av dessa hilsovarningar som ska anvindas,
c. hilsovarningar uppfyller de krav som anges i artikel 12.2.
5. Medlemsstaterna ska se till att

a) kommersiella meddelanden inom informationssamhallets tjanster, i pressen och andra tryckta publikationer, vars syfte
eller direkta eller indirekta effekt dr att frimja elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare dr f6rbjudna, med
undantag for publikationer avsedda uteslutande for personer som dr yrkesverksamma inom handeln med elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehéllare och for publikationer som trycks och publiceras i tredjelinder, nir dessa publika-
tioner inte huvudsakligen 4r avsedda fér unionsmarknaden,

b) kommersiella meddelanden i radion, vars syfte eller direkta eller indirekta effekt 4r att frimja elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare, dr forbjudna,
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¢) alla former av offentliga eller privata bidrag till radioprogram, i syfte att direkt eller indirekt fraimja elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare, r forbjudna,

d) alla former av offentliga eller privata bidrag till ndgot evenemang, ndgon verksamhet eller enskild person, som har som
syfte eller direkt eller indirekt effekt att fraimja elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare och involverar eller dger
rum i flera medlemsstater eller pd annat sitt har grinséverskridande effekter, ar forbjudna,

e) audiovisuella kommersiella meddelanden pa vilka Europaparlamentets och radets direktiv 2010/13/EU (') ar tillimpligt
ar forbjudna for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

6.  Artikel 18 i detta direktiv dr tillimpligt pd granséverskridande distansforsiljning av elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehallare.

7. Medlemsstaterna ska krava att tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare rligen
for de behoriga myndigheterna lagger fram

i) fullstindiga uppgifter om forsiljningsvolym, uppdelade p& varumirke och produktsort,

ii) uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet unga manniskor, icke-rokare och de viktigaste
typerna av nuvarande konsumenter,

iii) det sitt pa vilket produkterna siljs, och

iv) sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknadsundersokningar om ovanstdende, med en Gversittning
till engelska.

Medlemsstaterna ska 6vervaka marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare, inbegripet even-
tuella beldgg for att anvindningen av dem fungerar som inkorsport till nikotinberoende och slutligen traditionell tobaks-
konsumtion for unga manniskor och icke-rokare.

8. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som mottas enligt punkt 2 offentliggors pd en webbplats. Medlems-
staterna ska vederborligen ta hdnsyn till behovet av att skydda foretagshemligheter ndr de offentliggor de uppgifterna.

Medlemsstaterna ska pd begdran gora all information som mottas enligt denna artikel tillginglig f6r kommissionen och
for andra medlemsstater. Medlemsstaterna och kommissionen ska sakerstilla att foretagshemligheter och andra konfiden-
tiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

9.  Medlemsstaterna ska krava att tillverkare, importorer och distributorer av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behéllare upprittar och uppritthéller ett system for att samla in information om alla misstinkta skadliga effekter som
dessa produkter har pd méanniskors hilsa.

Om ndgon av dessa ekonomiska aktorer skulle anse eller ha skal att formoda att de elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare som aktoren har i sin besittning, och som ir avsedda att sldppas ut pd marknaden eller slapps ut pa
marknaden, inte dr sikra eller av god kvalitet eller pd annat sitt inte ar forenliga med detta direktiv, ska den ekonomiska
aktoren omedelbart vidta de korrigerande atgarder som dr nodvandiga for att den ber6rda produkten ska bli forenlig med
detta direktiv, dra tillbaka eller dterkalla den, beroende pé vad som ir tillimpligt. I sddana fall ska den ekonomiska
aktoren ocksd vara skyldig att omedelbart underritta marknadsovervakningsmyndigheterna i de medlemsstater dir pro-
dukten gors tillgidnglig eller ar avsedd att goras tillgdnglig, och ge detaljerade uppgifter, sdrskilt om risker for manniskors
hilsa och sdkerhet och eventuella korrigerande dtgirder som har vidtagits samt om resultaten av dessa korrigerande
atgirder.

Medlemsstaterna fir ocksd begira ytterligare information av de ekonomiska aktorerna, exempelvis om sikerhets- och
kvalitetsaspekter eller eventuella skadliga effekter av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare.

10.  Kommissionen ska till Europaparlamentet och rddet 6verlimna en rapport om potentiella risker for folkhalsan i
samband med anvindningen av péfyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj 2016 och direfter vid behov.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om samordning av vissa bestimmelser som faststalls i
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillhandahéllande av audiovisuella medietjanster (direktiv om audiovisuella medie-
tjanster) (EUT L 95, 15.4.2010, s. 1).
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11.  Nar det giller elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare som &r forenliga med kraven i denna artikel far en
behorig myndighet, om den konstaterar eller har rimliga skal att tro att specifika elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behéllare eller en typ av elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare kan utgora en allvarlig risk for manniskors hilsa,
vidta lampliga provisoriska atgdrder. Den ska omedelbart underritta kommissionen och de behoriga myndigheterna i
andra medlemsstater om de atgdrder som vidtagits och ska Gversinda eventuella underlag. Kommissionen ska s& snart
som mojligt efter det att den har mottagit de uppgifterna avgora huruvida den provisoriska atgdrden ar berattigad.
Kommissionen ska underritta den berérda medlemsstaten om sina slutsatser for att gora det mojligt for medlemsstaten
att vidta lampliga uppf6ljningsatgirder.

Nir utsldppandet pd marknaden av en specifik elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk
cigarett eller pafyllningsbehéllare genom tillimpning av forsta stycket i denna punkt, har forbjudits pa vederborligen
motiverade grunder av minst tre medlemsstater ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 27 for att utvidga ett sddant f6rbud till att omfatta alla medlemsstater, om ett en sidan utvidgning dr motiverad
och proportionell.

12.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 f6r att anpassa lydelsen for
halsovarningen i punkt 4 b i den hir artikeln. Nar kommissionen anpassar en hilsovarning ska den se till att den ar
faktabaserad.

13.  Kommissionen ska genom genomférandeakter anta ett gemensamt format for anmalan enligt punkt 2 och de
tekniska standarderna for pafyllningsmekanismen i punkt 3 g.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 21
Ortprodukter for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning med ortprodukter for rokning ska vara forsedd med foljande
halsovarning:

Att roka denna produkt skadar din hilsa.

2. Denna hilsovarning ska tryckas pd fram- och baksidans yttre yta pa styckforpackningen och péd eventuell ytter-
forpackning.

3. Halsovarningen ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Den ska ticka 30 % av omrddet av den motsvarande ytan pd
styckforpackningen och pd eventuell ytterférpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater med tva
officiella sprék och till 35 % for medlemsstater med mer 4n tva officiella sprak.

4. Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar av ortprodukter f6r rokning far inte innehélla ndgra delar eller
inslag som anges i artikel 13.1 a, b och d eller ndgot pastdende om att produkten saknar tillsatser eller smaktillsatser.

Artikel 22
Rapportering av ingredienser i ortprodukter f6r rékning

1. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer av ortprodukter for rokning till sina behériga myndigheter
limnar in en forteckning over alla ingredienser som anvinds vid tillverkningen av sddana produkter, uppdelad pa
varumarke och sort, med uppgift om kvantiteter. Tillverkare eller importorer ska ocksd underritta de behériga myndig-
heterna i de berorda medlemsstaterna nir en produkts sammansittning dndras pd s sitt att det paverkar de uppgifter
som lamnats enligt denna artikel. De uppgifter som foreskrivs i denna artikel ska ldimnas in innan en ny eller modifierad
ortprodukt f6r rokning slipps ut pd marknaden.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som limnas i enlighet med punkt 1 offentliggors pd en webbplats.
Medlemsstaterna ska ta vederborlig hinsyn till behovet av att skydda uppgifter som utgor foretagshemligheter nir de gor
de uppgifterna tillgdngliga for allmidnheten. De ekonomiska aktorerna ska ange exakt vilka uppgifter som de anser utgor
en foretagshemlighet.



L 127/30 Europeiska unionens officiella tidning 29.4.2014

AVDELNING IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 23
Samarbete och genomférande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importorer av tobaksvaror och relaterade produkter forser de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen med fullstindiga och riktiga uppgifter som krivs enligt detta
direktiv och inom de tidsfrister som anges i direktivet. Skyldigheten att tillhandahélla de uppgifter som krivs faller i
forsta hand pa tillverkaren om denne ar etablerad i unionen. Det ér i forsta hand importoren som ska vara skyldig att
tillhandahélla de uppgifter som krivs om tillverkaren ar etablerad i ett tredjeland och importoren ar etablerad i unionen.
Om séavil tillverkaren som importoren dr etablerade i ett tredjeland ska de gemensamt vara skyldiga att tillhandahalla de
uppgifter som krévs.

2. Medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter som inte uppfyller kraven i detta direktiv,
inbegripet de genomforandeakter och delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte slipps ut pd marknaden. Medlems-
staterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter inte slipps ut pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter
som anges i detta direktiv inte dr uppfyllda.

3. Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner som ir tillimpliga pd overtrddelser av nationella bestimmelser som har
antagits i enlighet med detta direktiv och ska vidta de atgarder som krivs for att se till att dessa sanktioner verkstlls.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Ekonomiska administrativa sanktioner som kan inforas
vid avsiktliga overtradelser far vara sddana att de uppvéger den ekonomiska fordel som efterstrivats genom overtradelsen.

4. Behoriga myndigheter i medlemsstaterna ska samarbeta med varandra och med kommissionen for att se till att detta
direktiv tillimpas och verkstills korrekt och ska till varandra 6versinda all information som krévs for en enhetlig till-
lampning av detta direktiv.

Artikel 24
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte av skdl som ror de fragor som regleras genom detta direktiv, och med forbehall f6r vad
som foreskrivs i punkterna 2 och 3 i denna artikel, forbjuda eller begransa utslippande pd marknaden av tobaksvaror
eller relaterade produkter som uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Detta direktiv ska inte pdverka medlemsstaternas ritt att behdlla eller inféra ytterligare krav, tillimpliga pa alla
produkter som sldpps ut pd marknaden, nir det giller standardiseringen av forpackningen av tobaksvaror om detta ar
motiverat av folkhélsoskidl, med beaktande av den hoga skyddsnivé for folkhilsan som uppnés genom detta direktiv.
Sadana dtgarder ska vara proportionella och fir inte utgora ett medel for godtycklig diskriminering eller medféra en
fortickt begransning av handeln mellan medlemsstaterna. Dessa dtgarder ska anmalas till kommissionen tillsammans med
skilen for att behélla eller infora dem.

3. En medlemsstat fir dven forbjuda en viss tobakskategori eller relaterade produkter med hinvisning till specifika
forhallanden i denna medlemsstat och under forutsittning att bestimmelserna 4r motiverade med hansyn till behovet av
att skydda folkhilsan, med beaktande av den hoga skyddsniva for folkhilsan som uppnds genom detta direktiv. Sddana
nationella bestimmelser ska anmilas till kommissionen tillsammans med skalen for att inféra dem. Kommissionen ska
inom sex mdnader efter att ha mottagit anmilan enligt denna punkt godkinna eller underkinna de nationella bestim-
melserna efter att, med beaktande av den hoga skyddsniva for folkhilsan som uppnds genom detta direktiv, ha kont-
rollerat om dessa bestimmelser dr motiverade, nodvindiga och stdr i proportion till sitt syfte och om de utgor ett medel
for godtycklig diskriminering eller innebdr en fortickt begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna. Om kommis-
sionen inte fattar ndgot beslut inom denna period pd sex manader ska de nationella bestimmelserna anses vara godkanda.



29.4.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 127/31

Artikel 25
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitradas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhimtas genom skriftligt férfarande, ska det forfarandet avslutas utan resultat om,
inom tidsfristen for att avge yttrandet, kommitténs ordférande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamo-
terna sd begar.

4. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomférandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i férordning (EU) nr 1822011 ska tillimpas.

Artikel 26
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som ska ansvara for genomforandet och verkstillandet av de skyl-
digheter som foreskrivs i detta direktiv inom tre ménader frdn den 20 maj 2016. Medlemsstaterna ska utan dr6jsmal
informera kommissionen om dessa behoriga myndigheters identitet. Kommissionen ska offentliggéra den informationen i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 27
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6,
12.3, 15.12, 20.11 och 20.12 ska ges till kommissionen for en period av fem dr frin den 19 maj 2014. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio mdnader fore utgdngen av perioden av fem dr.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europa-
parlamentet eller radet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12,
20.11 och 20.12 far ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om &terkallelse innebar att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det
offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten
av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12, 20.11
och 20.12 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd ménader frin den dag di akten delgavs Europaparlamentet och rdet, eller om bade
Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer
att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ.
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Artikel 28
Rapportering

1. Senast fem dr efter den 20 maj 2016, och direfter vid behov, ska kommissionen oéverlimna en rapport till
Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om tillimpningen av
detta direktiv.

Vid utarbetandet av rapporten ska kommissionen bitrddas av vetenskapliga och tekniska experter for att 3 tillgdng till alla
nodvindiga uppgifter.

2. Irapporten ska kommissionen sirskilt ange vilka inslag i direktivet som bor ses Gver eller dndras med hénsyn till ny
vetenskaplig och teknisk utveckling, inbegripet utvecklingen av internationellt dverenskomna regler och standarder for
tobaksvaror och relaterade produkter. Kommissionen ska dgna sirskild uppmarksamhet &t

a) de erfarenheter som gjorts med avseende péd utformningen av forpackningsytor som inte omfattas av det hér direktivet
med beaktande av den nationella, internationella, rattsliga, ekonomiska och vetenskapliga utvecklingen,

b) marknadsutvecklingen for nya tobaksvaror, med bland annat hansyn till anméalningar som den mottagit i enlighet med
artikel 19,

¢) marknadsutveckling som utgor en betydande forandring av omstandigheterna,

d) genomforbarheten, nyttan och de mojliga verkningarna av ett europeiskt system for regleringen av ingredienserna i
tobaksvaror, inbegripet upprittandet av en forteckning pd unionsniva over ingredienser som fir anvindas eller fore-
komma i eller tillsittas tobaksvaror, med beaktande av bland annat den information som samlats in i enlighet med
artiklarna 5 och 6,

e¢) marknadsutvecklingen for cigaretter med en diameter som ar mindre dn 7,5 mm och konsumenternas uppfattning om
dessa cigaretters skadlighet samt deras vilseledande karaktir,

f) genomforbarheten, nyttan och de méjliga verkningarna av en unionsdatabas som innehéller insamlade uppgifter om
ingredienser i och utslipp fran tobaksvaror, i enlighet med artiklarna 5 och 6,

g) marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare bland annat med avseende pd den infor-
mation som samlats in i enlighet med artikel 20, diribland om antalet ungdomar och icke-rokare som borjar
konsumera dessa produkter liksom dessa produkters inverkan pd anstringningar att avbryta konsumtionen samt de
atgarder som medlemsstaterna har vidtagit vad galler smaker,

h) marknadsutvecklingen och konsumenternas preferenser ifrdga om vattenpiptobak med sirskild inriktning pd smaker.

Medlemsstaterna ska bistd kommissionen och forse den med all den tillgingliga information som krévs for att genomféra
utvirderingen och utarbeta rapporten.

3. Rapporten ska foljas upp med forslag till andring av detta direktiv som kommissionen bedémer nédvandiga i syfte
att anpassa det, i den omfattning som dr nddvindig for att den inre marknaden ska fungera smidigt, till utvecklingen pa
omradet for tobaksvaror och relaterade produkter, och for att beakta ny utveckling som grundar sig pa vetenskapliga
fakta och vetenskaplig utveckling som giller internationellt 6verenskomna standarder for tobaksvaror och relaterade
produkter.

Atrtikel 29
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja
detta direktiv senast den 20 maj 2016. De ska genast overlimna texterna till dessa bestimmelser till kommissionen.

Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 20 maj 2016, utan att artiklarna 7.14, 10.1 e, 15.13
och 16.3 paverkas.
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2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en
sddan hanvisning nar de offentliggors. De ska dven innehdlla en uppgift om att hdnvisningar i befintliga lagar och andra
forfattningar till det direktiv som upphévs genom det hir direktivet ska anses som hanvisningar till det hir direktivet.
Narmare foreskrifter om hur hdnvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras ska medlemsstaterna sjilva
utfdrda.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 30
Overgangsbestimmelse

Medlemsstaterna far tillta att foljande produkter, som inte uppfyller kraven i detta direktiv, sldpps ut pad marknaden till
och med den 20 maj 2017:

a) Tobaksvaror som tillverkats eller 6vergétt till fri omsattning och som 4r markta i enlighet med direktiv 2001/37/EG
fore den 20 maj 2016.

b) Elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehéllare som tillverkas eller overgdr till fri omsittning fore den 20 november
2016.

¢) Ortprodukter fér rokning som tillverkas eller dvergdr till fri omsittning fore den 20 maj 2016.
Artikel 31
Upphivande

Direktiv 2001/37/EG ska upphora att gilla med verkan frdn och med den 20 maj 2016 utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter nir det giller tidsfristen for inférlivande med nationell ritt av det direktivet.

Hinvisningar till det upphidvda direktivet ska anses som hanvisningar till det har direktivet och ska ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga IIT till det har direktivet.

Artikel 32
Ikrafttridande
Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 33
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 3 april 2014.
Pa Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordforande Ordforande



L 127/34 Europeiska unionens officiella tidning 29.4.2014
BILAGA 1
FORTECKNING OVER VARNINGSTEXTER
(som avses i artiklarna 10 och 11.1)
1. Rokning ar orsaken till 9 av 10 fall av lungcancer

10.

11.

12.

13.

14.

. Rokning orsakar mun- och halscancer

. Rokning skadar lungorna

. Rokning orsakar hjartinfarkt

. Rokning orsakar stroke och funktionsnedsittningar
. Rokning ger fortrangningar i blodkarlen

. Rokning okar risken for blindhet

. Rokning skadar tinderna och tandkottet

. Rokning kan doda ditt ofédda barn

Rok skadar dina barn, din familj och dina vinner
Barn till rokare roker oftare sjilva

Sluta roka nu — lev vidare for dina nira och kira
Rokning minskar fruktsamheten

Rokning okar risken for impotens
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BILAGA 11

BILDARKIV
(SOM AVSES I ARTIKEL 10.1)

[Ska faststillas av kommissionen i enlighet med artikel 10.3 b.]
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BILAGA 1II
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2001/37[EG Detta direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 3.1
Artikel 3.2 och 3.3 —
Artikel 4.1 Artikel 4.1
Artikel 4.2 Artikel 4.2
Artikel 4.3-4.5 —
Artikel 5.1 —
Artikel 5.2 a Artikel 9.1
Artikel 5.2 b Artikel 10.1 a och 10.2, Artikel 11.1
Artikel 5.3 Artikel 10.1
Artikel 5.4 Artikel 12
Artikel 5.5 forsta stycket Artikel 9.3 femte stycket,
Artikel 11.2 och 11.3
Artikel 12.2 b

Artikel 5.5 andra stycket Artikel 11.4
Artikel 5.6 a Artikel 9.4 a
Artikel 5.6 b —
Artikel 5.6 ¢ Artikel 9.4 b
Artikel 5.6 d Artikel 8.6 och artikel 11.5 andra stycket
Artikel 5.6 e Artikel 8.1
Artikel 5.7 Artikel 8.3 och 8.4
Artikel 5.8 —
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Direktiv 2001/37/EG

Detta direktiv

Artikel 5.9 forsta stycket

Artikel 5.9 andra stycket

Artikel 6.1 forsta stycket

Artikel 6.1 andra stycket

Artikel 6.1 tredje stycket

Artikel 6.2

Artikel 6.3 och 6.4

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9.1

Artikel 9.2

Artikel 9.3

Artikel 10.1

Artikel 10.2 och 10.3

Artikel 11 forsta och andra styckena

Artikel 11 fjarde stycket

Artikel 28.2 forsta stycket

Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 13.3

Artikel 14.1 forsta stycket

Artikel 15.1 och 15.2

Artikel 15.11

Artikel 5.1 forsta stycket

Artikel 5.2 och 5.3

Artikel 5.4

Artikel 13.1 b

Artikel 17

Artikel 4.3

Artikel 10.2 och 10.3 a

Artikel 16.2

Artikel 25.1

Artikel 25.2

Artikel 11 tredje stycket

Artikel 28.1 forsta och andra styckena

Artikel 28.3

Artikel 24.1

Artikel 24.2

Artikel 29.1 forsta stycket
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Direktiv 2001/37EG Detta direktiv
Artikel 14.1 andra stycket Artikel 29.2
Artikel 14.2 och 14.3 Artikel 30 a
Artikel 14.4 Artikel 29.3
Artikel 15 Artikel 31
Artikel 16 Artikel 32
Artikel 17 Artikel 33
Bilaga I (Forteckning 6ver kompletterande varningstexter) | Bilaga I (Forteckning Gver varningstexter)
Bilaga 1I (Tidsfrister for inforlivande och genomférande av | —
de upphavda direktiven)
Bilaga III (Jamférelsetabell) Bilaga III (Jamférelsetabell)
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