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(Lainsddtamisjarjestyksessa hyviksyttavat saddokset)

DIREKTIIVIT

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2014/40/EU,
annettu 3 piivini huhtikuuta 2014,

tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa ja myyntii koskevien
jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten miirdysten lihentimisesti sekd direktiivin
2001/37/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jOtka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 53 artiklan 1 kohdan, 62 artiklan
ja 114 artiklan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsdatamisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi sadadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (3),

noudattavat tavallista lainsddtdmisjarjestysti (3),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/37/EY (%) vahvistetaan tupakkatuotteita koskevat unionin
tason sadnnot. Tieteen, markkinoiden ja kansainvilisen kehityksen ottamiseksi huomioon kyseiseen direktiiviin olisi
syytd tehdd merkittdvid muutoksia, ja se olisi sen vuoksi kumottava ja korvattava uudella direktiivilla.

(2)  Direktiivin 2001/37/EY soveltamista koskevissa vuosina 2005 ja 2007 annetuissa kertomuksissa komissio kartoitti
aloja, joilla lisdtoimia pidettiin hyodyllisind sisimarkkinoiden moitteettomalle toiminnalle. Kehittymassd olevia ja
vastikddn havaittuja terveysriskejd kasittelevd tiedekomitea (SCENIHR) antoi vuosina 2008 ja 2010 komissiolle
tieteellisid neuvoja savuttomista tupakkatuotteista ja tupakan lisdaineista. Vuonna 2010 jdrjestettiin laaja sidosryh-
mien kuuleminen, jonka jilkeen jarjestettiin kohdennettuja sidosryhmien kuulemisia ja johon liittyi riippumatto-
mien konsulttien tekemid tutkimuksia. Jasenvaltioita kuultiin koko prosessin ajan. Euroopan parlamentti ja neu-
vosto ovat toistuvasti kehottaneet komissiota tarkistamaan ja paivittimaan direktiivia 2001/37[EY.

(3)  Joillakin direktiivin 2001/37/EY kattamilla aloilla jdsenvaltioita on oikeudellisesti tai tosiasiallisesti estetty mukaut-
tamasta lainsdddant6din uuteen kehitykseen. Tamad koskee erityisesti pakkausmerkintisdantoji, joiden osalta jasen-
valtiot eivit ole voineet suurentaa terveysvaroitusten kokoa, muuttaa niiden sijaintia yksittdispakkauksessa, jiljem-
pand 'vahittdismyyntipakkaus’, tai korvata harhaanjohtavia varoituksia terva-, nikotiini- ja hiilimonoksidipaastomaa-
ristd.

() EUVL C 327, 12.11.2013, s. 65.

() EUVL C 280, 27.9.2013, s. 57.

(’) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 26. helmikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd), ja neuvoston pditds, tehty
14. maaliskuuta 2014.

(*) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/37/EY, annettu 5 péivind kesiakuuta 2001, tupakkatuotteiden valmistamista,

esittimistapaa ja myyntid koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méirdysten lihentimisesti (EYVL L 194,
18.7.2001, s. 26).
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(10)

(11)

Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa ja myyntid koskevien jdsenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten mairaysten valilld on muilla pakkausmerkintojd koskevilla aloilla yhi merkittavia
eroja, mikd asettaa esteitd sisimarkkinoiden moitteettomalle toiminnalle. Kun otetaan huomioon tieteen, markki-
noiden ja kansainvilinen kehitys, ndiden eroavuuksien odotetaan lisddntyvin. Taima koskee myos sihkosavukkeita
ja sihkosavukkeiden taytettivid siilioitd, jaljempana ‘tayttosdiliot, poltettavaksi tarkoitettuja kasviperdisid tuotteita,
ainesosia ja tupakkatuotteiden paist6jd, pakkausmerkintojen ja pakkausten tiettyjd nikokohtia sekd tupakkatuot-
teiden rajatylittdvdd etimyyntid.

Tallaiset esteet olisi poistettava, mitd varten tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa
ja myyntid koskevia sddnt6ja olisi entisestddn lahennettdva toisiinsa.

Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden sisaimarkkinoiden koko, tupakkatuotteiden valmistajien yha kasvava
pyrkimys keskittdd koko unioniin suunnattu tuotanto vain muutamiin tuotantolaitoksiin jasenvaltioissa seka tasta
seuraava tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden merkittdvd rajatylittdvd kauppa edellyttavit lainsadddannon
tehostamista unionin eikd niinkdin jdsenvaltioiden tasolla, jotta taattaisiin sisimarkkinoiden moitteeton toiminta.

Unionin tason lainsddddntd on tarpeen myds, jotta voidaan panna tdytintoon tupakoinnin torjuntaa koskeva
toukokuussa 2003 tehty WHO:n puitesopimus, jéljempand ’puitesopimus’, jonka médrdykset sitovat unionia ja
sen jdsenvaltioita. Erityisen merkityksellisid ovat puitesopimuksen mdardykset, jotka koskevat tupakkatuotteiden
sisillon sddntelyd, tupakkatuotteita koskevien tietojen antamisen sdintelyd, tupakkatuotteiden pakkauksia ja pak-
kausmerkint6jd, mainontaa ja tupakkatuotteiden laitonta kauppaa. Puitesopimuksen sopimuspuolet, mukaan lukien
unioni ja sen jdsenvaltiot, ovat yksimielisesti sopimuspuolten eri kokouksissa hyviksyneet puitesopimuksen tiy-
tintoonpanoa varten ohjeita.

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan 3 kohdan mukaisesti terveyttd koskevien lain-
saadantoehdotusten olisi perustuttava suojelun korkeaan tasoon niin, ettd otetaan erityisesti huomioon kaikki
tieteelliseen tietoon perustuva uusi kehitys. Tupakkatuotteet eivit ole tavallisia hyodykkeitd, ja kun otetaan huo-
mioon tupakan erityisen haitalliset vaikutukset ihmisten terveydelle, terveyden suojelulle olisi annettava suuri
merkitys, erityisesti pyrkimilld vahentdmiin tupakointia nuorten keskuudessa.

On tarpeen lisdtd useita madritelmid, jotta varmistetaan timin direktiivin yhdenmukainen soveltaminen jdsenval-
tioissa. Kun sovelletaan tilld direktiivilld saddettyja eri velvollisuuksia eri tuoteluokkiin ja asianomainen tuote
kuuluu useampaan kuin yhteen luokkaan (esimerkiksi piipputupakka tai kdidretupakka), olisi sovellettava niitd
velvollisuuksia, jotka ovat tiukempia.

Direktiivissd 2001/37/EY vahvistettiin savukkeista poltettaessa syntyvin tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin enim-
maismaarit, joita olisi sovellettava my0s unionista vietdviin savukkeisiin. Ndmd enimméismairdt ja mainittu
lahestymistapa ovat edelleen perusteltuja.

Savukkeiden poltettaessa syntyvin tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin méarien, jiljempana ’padstotasot’, mittaa-
mista varten olisi viitattava asiaa koskeviin, kansainvilisesti tunnustettuihin 1SO-standardeihin. Varmistusprosessi
olisi suojattava tupakkateollisuuden vaikutukselta kayttamalld riippumattomia laboratorioita, valtion laboratoriot
mukaan lukien. Jdsenvaltioiden olisi voitava kdyttdd unionin muissa jisenvaltioissa sijaitsevia laboratorioita. Tupak-
katuotteiden muista padstoisti ei ole kansainvilisesti sovittuja standardeja tai testeja, joilla voitaisiin mitata médrien
enimmidistasoja. Tillaisten standardien tai testien kehittdmiseen tdhtédvid nykyisid kansainvalisida pyrkimyksid olisi
kannustettava.

Poltettaessa syntyvien enimmadispadstotasojen vahvistamiseen liittyen myohemmin voisi olla tarpeen ja asianmu-
kaista vahentdd poltettaessa syntyvin tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin enimmadispadstotasoja tai asettaa tupak-
katuotteiden muille paastoille enimmaisrajat ottaen huomioon niiden toksisuus tai riippuvuutta aiheuttava vaikutus.
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(13)  Voidakseen harjoittaa sddntelytehtdvainsi jasenvaltiot ja komissio tarvitsevat kattavat tiedot tupakkatuotteiden
ainesosista ja padstoistd tupakkatuotteiden houkuttelevuuden, riippuvuutta aiheuttavien vaikutusten ja toksisuuden
sekd ndiden tuotteiden kulutukseen liittyvien terveysriskien arviointia varten. Tdtd varten olisi tiukennettava aine-
sosia ja padstojd koskevia nykyisid ilmoitusvelvollisuuksia. Tiukemmat ilmoitusvelvollisuudet olisi sdddettdva tar-
keimpien ainesosien luetteloon sisillytettiville lisdaineille muun muassa niiden toksisuuden, riippuvuutta aiheutta-
vien vaikutusten sekd karsinogeenisten, mutageenisten ja lisddntymistoksisten ominaisuuksien, jiljempani 'CMR-
ominaisuudet’, arvioimiseksi myos poltetussa muodossa kaytettyna. Pk-yrityksille naistd tiukemmista ilmoitusvel-
vollisuuksista koituvia rasitteita olisi rajoitettava mahdollisuuksien mukaan. Tillaiset tiukennetut ilmoitusvelvolli-
suudet ovat johdonmukaisia sen kanssa, ettd unionilla on velvollisuus varmistaa ihmisten terveyden suojelun
korkea taso.

(14)  Nykyisen erilaisten ilmoitusmallien kdyton vuoksi valmistajien ja tuojien on vaikea tdyttdd ilmoitusvelvollisuutensa
ja jasenvaltioiden ja komission on hankala verrata ja analysoida toimitettuja tietoja ja tehdd niistd pddtelmid. Sen
vuoksi ainesosat ja paistot olisi ilmoitettava yhteisen pakollisen mallin mukaisesti. On syytd varmistaa naitd
tuotteita koskevien tietojen mahdollisimman suuri avoimuus kansalaisten kannalta ja samalla varmistaa, ettd
tupakkatuotteiden valmistajien liikesalaisuudet otetaan asianmukaisesti huomioon. Olemassa olevat ainesosien
ilmoittamisjarjestelmat olisi otettava huomioon.

(15)  Ainesosien sddntelyd koskevan yhdenmukaistetun ldhestymistavan puute vaikuttaa sisimarkkinoiden moitteetto-
maan toimintaan ja tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen unionissa. Erddt jasenvaltiot ovat hyviksyneet lainsaddin-
tod tai tehneet teollisuuden kanssa sitovia sopimuksia, joissa sallitaan tai kielletddn tietyt ainesosat. Tamén tulok-
sena joitakin ainesosia sddnnellddn erdissd jasenvaltioissa muttei kaikissa. Jasenvaltiot ovat myos omaksuneet
erilaisia lahestymistapoja, siltd osin kuin on kyse savukkeiden suodattimiin sisillytettavistd lisdaineista tai tupakan-
savun varjaavistd lisdaineista. lman yhdenmukaistamista sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa koskevien estei-
den odotetaan lisdantyvdn tulevina vuosina, kun otetaan huomioon puitesopimuksen ja sen asiaa koskevien
ohjeiden tdytintdonpano koko unionin alueella ja unionin ulkopuolelta saadut kokemukset. Puitesopimuksen
taytintdonpano-ohjeissa, jotka koskevat tupakkatuotteiden sisillon sidntelyi ja tupakkatuotteita koskevien tietojen
antamisen sadntelyd, kehotetaan poistamaan ainesosat, jotka lisddvat hyvdd makua, antavat sellaisen vaikutelman,
ettd tupakkatuotteilla olisi terveysvaikutuksia, tai liittyvit energisyyteen tai elinvoimaan taikka joilla on virjdavid
ominaisuuksia.

(16)  Sdantelyn erilaistuminen on sitdkin todenndkodisempdi, kun otetaan huomioon tupakkatuotteet, joissa tunnus-
omaisena makuna on muu kuin tupakan maku, mikd saattaisi helpottaa tupakan kdyton aloittamista tai vaikuttaa
kulutustottumuksiin. Olisi valtettdva toimenpiteitd, joilla otetaan kdyttoon perusteettomia kohtelueroja erityyppis-
ten maustettujen savukkeiden valilla. Sellaiset tuotteet, joissa on tunnusomaisia makuja ja joiden myyntiméarit ovat
suhteellisen suuria, olisi kuitenkin poistettava asteittain pitkdn ajanjakson kuluessa, jotta kuluttajilla olisi riittavasti
aikaa siirtyd kdyttimain muita tuotteita.

(17)  Sellaisten tupakkatuotteiden kieltiminen, joissa on tunnusomaisia makuja, ei sulje pois yksittdisten lisdaineiden
kdyttod kokonaan, vaan silli velvoitetaan valmistajat vihentdmain lisdainetta tai lisdaineiden yhdistelmaa siind
mairin, ettd lisdaineet eivit endd saa aikaan tunnusomaista makua. Tupakkatuotteiden valmistukseen tarvittavien
lisdaineiden kaytto olisi sallittava, esimerkiksi sokerin kdytto korvaamassa kypsytysprosessin aikana haihtunutta
havinnyttd sokeria, kunhan ne eivit saa aikaan tunnusomaista makua eivatka lisdd tuotteen riippuvuutta aiheuttavia
ominaisuuksia, toksisuutta tai CMR-ominaisuuksia. Téllaisia asioita koskevan pddtoksenteon apuna olisi kdytettdva
riippumatonta eurooppalaista neuvoa-antavaa paneelia. Tamdn direktiivin soveltamisella ei pitdisi tehdd eroa eri
tupakkalajikkeiden vilille eikd myoskddn estdd tuotteiden erilaistamista.

(18) Joitakin lisdaineita kdytetddn luomaan vaikutelma, ettd tupakkatuotteet vaikuttaisivat edullisesti terveyteen, aiheut-
taisivat vahemman terveysriskejd tai lisdisivat henkistd valppautta ja fyysistd suorituskykyd. Tallaiset lisdaineet sekd
CMR-lisdaineet olisi kiellettdvé, jotta varmistetaan yhdenmukaiset sddnnot koko unionissa ja ihmisten terveyden
suojelun korkea taso. Myos riippuvuutta ja toksisuutta lisdavit lisdaineet olisi kiellettdva.
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(19) Kun otetaan huomioon direktiivin keskittyminen nuoriin, muille tupakkatuotteille kuin savukkeille ja kadret-
upakalle olisi myonnettiavd vapautus tietyistd ainesosia koskevista vaatimuksista, kunhan olosuhteissa ei tapahdu
merkittdvdd muutosta myyntimédarien tai kulutustottumusten osalta nuorten parissa.

(20)  Koska suussa kaytettaviksi tarkoitetun tupakan myynti on yleisesti kielletty unionissa, vastuun kyseisen tuotteen
ainesosien sddntelystd, mikd edellyttdd tuotteen erityisominaisuuksien ja kulutusmallien tarkkaa tuntemusta, olisi
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti oltava edelleen Ruotsilla, jossa tuotteen myynti on sallittua Itdvallan, Suomen ja
Ruotsin liittymisasiakirjan 151 artiklan mukaisesti.

(21)  Taman direktiivin tarkoitusta, joka on tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden sisimarkkinoiden moitteettoman
toiminnan helpottaminen ldhtokohtana varsinkin nuorten korkeatasoinen terveyden suojelu, sekd neuvoston suo-
situsta 2003/54/EY (') noudattaen jisenvaltioita olisi kannustettava estimain tillaisten tuotteiden myynti lapsille ja
nuorille ja toteuttamaan asianmukaisia toimenpiteitd, joilla asetetaan ja sovelletaan ikdrajoituksia.

(22)  Tupakkatuotteiden pakkausmerkintojd koskevissa kansallisissa sadnnoksissi on edelleen eroavuuksia, erityisesti siltd
osin kuin on kyse kuvasta ja tekstistd koostuvista yhdistetyistd terveysvaroituksista, tupakoinnin lopettamisessa
auttavia palveluja koskevista tiedoista sekd vihittdismyyntipakkausten sisdlld ja pailld olevista myynninedistamis-
keinoista.

(23) Tallaiset eroavuudet ovat omiaan muodostamaan kaupan esteitd ja haittaamaan tupakkatuotteiden sisimarkkinoi-
den moitteetonta toimintaa, ja siksi ne olisi poistettava. On my6s mahdollista, ettd kuluttajat joissakin jasenvalti-
oissa saavat tupakkatuotteiden terveysriskeistd paremmin tietoa kuin kuluttajat toisissa jisenvaltioissa. Jos unionin
tasolla ei toteuteta lisitoimia, nykyiset erot todennakoisesti kasvavat tulevina vuosina.

(24)  Pakkausmerkint6jd koskevien sddnnosten mukauttaminen on tarpeen myos siksi, ettd saatetaan unionin tasolla
sovellettavat sdannot vastaamaan kansainvalistd kehitystd. Esimerkiksi puitesopimuksen tdytintoonpano-ohjeissa,
jotka koskevat tupakkatuotteiden pakkauksia ja pakkausmerkintojd, esitetddn suuria kuvavaroituksia molemmille
nakyvimmille pinnoille, pakollista tietoa tupakoinnin lopettamisesta ja tiukkoja sddntojd harhaanjohtavista tiedoista.
Harhaanjohtavia tietoja koskevilla sddnnoksilla tdydennetdin yleistd kieltoa, joka koskee harhaanjohtavia kiytintoja
elinkeinonharjoittajien ja kuluttajien vililld ja josta sdddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2005/29/EY ().

Jasenvaltiot, jotka kayttavdt veromerkkejd tai verotustarkoituksessa kdytettdvid kansallisia tunnistemerkkeja tupak-
katuotteiden pakkauksissa, saattavat joutua joissakin tapauksissa sidtimain nididen merkkien siirtimisesti, jotta
yhdistetyt terveysvaroitukset olisivat nakyvimpien pintojen yldreunassa timin direktiivin sekd puitesopimuksen
taytantoonpano-ohjeiden mukaisesti. Olisi otettava kayttoon siirtymdjdrjestelyjd, jotta jdsenvaltiot voivat pitad
edelleen veromerkit tai verotustarkoituksessa kdytettavit kansalliset tunnistemerkit vahittdismyyntipakkausten yldo-
sassa tietyn ajanjakson sen jdlkeen, kun direktiivi on saatettu osaksi kansallista lainsdadantod.

(25)  Myos pakkausmerkintdsadnnoksid olisi mukautettava uuden tieteellisen ndyton perusteella. Esimerkiksi tervan,
nikotiinin ja hiilimonoksidin paastotasojen ilmoittaminen savukkeiden vahittdismyyntipakkauksissa on osoittautu-
nut harhaanjohtavaksi, koska se saa kuluttajat uskomaan, ettd tietyt savukkeet ovat vihemmin haitallisia kuin
toiset. Nayttd myos vaikuttaisi osoittavan, ettd suuret yhdistetyt tekstistd ja sitd vastaavasta varikuvasta koostuvat
terveysvaroitukset ovat tehokkaampia kuin pelkit tekstivaroitukset. Timan vuoksi yhdistetyistd terveysvaroituksista
olisi tehtdva pakollisia kaikkialla unionissa, ja niiden olisi katettava merkittdvd ja nikyvd osa vahittdismyyntipak-
kauksen pinnasta. Kaikille terveysvaroituksille olisi asetettava vihimmadismitat, jotta taataan niiden nikyvyys ja
tehokkuus.

(") Neuvoston suositus 2003/54/EY, annettu 2 péivini joulukuuta 2002, tupakoinnin ehkaisemisesti ja aloitteista tupakoinnin torjunnan
tehostamiseksi (EYVL L 22, 25.1.2003, s. 31).

(?) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2005/29/EY, annettu 11 piivdnd toukokuuta 2005, sopimattomista elinkeinonharjoit-
tajien ja kuluttajien vilisistd kaupallisista menettelyistd sisimarkkinoilla ja neuvoston direktiivin 84/450/ETY, Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivien 97/7/EY, 98/27/EY ja 2002/65/EY sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 2006/2004
muuttamisesta (sopimattomia kaupallisia menettelyjd koskeva direktiivi) (EUVL L 149, 11.6.2005, s. 22).
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(26)  Muille sellaisille poltettavaksi tarkoitetuille tupakkatuotteille kuin savukkeille ja kadaretupakalle, joita kdyttavit paa-
asiassa vanhemmat kuluttajat ja pienet vdestoryhmit, olisi edelleen voitava myontdd vapautus tietyistd merkintdvaa-
timuksista, kunhan olosuhteissa ei tapahdu merkittdvdd muutosta myyntimddrien tai kulutustottumusten osalta
nuorten parissa. Ndiden muiden tupakkatuotteiden pakkausmerkinnoissd olisi noudatettava niitd koskevia erityisid
sdantojd. Savuttomien tupakkatuotteiden terveysvaroitusten nikyvyys olisi varmistettava. Terveysvaroitukset olisi
timdn vuoksi asetettava savuttomien tupakkatuotteiden pakkauksen kahdelle ndkyvimmalle pinnalle. Vesipiipput-
upakkaan, jota pidetddn usein vihemmin haitallisena kuin perinteisid poltettavaksi tarkoitettuja tupakkatuotteita,
olisi sovellettava koko merkintdjirjestelmii, jotta viltetddn kuluttajien harhaanjohtaminen.

(27)  Tupakkatuotteet ja niiden pakkaus voisivat johtaa harhaan etenkin nuoria kuluttajia, jos ne antavat vaikutelman,
ettd nimd tuotteet ovat vihemmin haitallisia. Timd koskee esimerkiksi sellaisten sanojen kiyttod kuin “vihin
tervaa”, "kevyt”, “ultrakevyt”, "mieto”, "luonnollinen”, "orgaaninen”, “ei lisdaineita”, "ei makuaineita” ja "ohut” tai
tiettyjd ominaisuuksia, kuten nimet, kuvat ja kuvalliset tai muut merkit. Muita harhaanjohtavia tekijoitd saattavat
olla muun muassa irtolehtiset tai muu lisimateriaali, kuten liimalaput, tarrat, kiinnitetyt lehtiset, raaputusmerkit ja
taskut, tai tallaiset tekijat voivat liittyd itse tupakkatuotteen muotoon. Erddt pakkaukset ja tupakkatuotteet saattavat
my0s johtaa kuluttajaa harhaan antamalla vaikutelman, ettd niistd on painonvihennykseen, seksuaaliseen vetovoi-
maan, sosiaaliseen asemaan, sosiaaliseen elamain tai sellaisiin ominaisuuksiin kuin naisellisuus, miehekkyys tai
tyylikkyys liittyvad hyotyd. Samoin yksittdisten savukkeiden koko ja ulkondké voisivat johtaa kuluttajia harhaan
antamalla vaikutelman, ettd ne ovat vihemmin haitallisia. Tupakkatuotteiden vahittdismyyntipakkauksissa tai nii-
den myyntipéillyksessd ei saisi tarjota taloudellista etua esimerkiksi painatetuin kupongein, joissa esitetddn alen-
nuksia, maksutonta jakelua, kaksi yhden hinnalla -tarjouksia tai vastaavia tarjouksia, jotka antavat vaikutelman, ettd
tuote on kuluttajalle taloudellisesti edullinen, ja siten houkuttelevat ostamaan tallaisia tupakkatuotteita.

(28) Jotta varmistetaan terveysvaroitusten koskemattomuus ja ndkyvyys ja maksimoidaan niiden tehokkuus, olisi sdi-
dettdva terveysvaroitusten mittasuhteista sekd tupakkatuotteiden vahittdismyyntipakkausten ulkonakoon liittyvista
tietyistd seikoista, kuten niiden muodosta ja avausmekanismista. Jos edellytetdan vahittdismyyntipakkauksilta suo-
rakulmaista muotoa, pyoristettyja tai viistoja reunoja olisi pidettdva hyviksyttiavina edellyttden, ettd terveysvaroitus
kattaa vastaavan alan kuin vahittdismyyntipakkaus ilman tillaisia reunoja. Jasenvaltiot soveltavat eri sddntoji
vahittdismyyntipakkauksessa olevien savukkeiden vihimmaismairdan. Ndmd sadnnot olisi yhdenmukaistettava, jotta
varmistetaan kyseisten tuotteiden vapaa liikkuvuus.

(290 Markkinoille saatetaan merkittavid méarid laittomia tuotteita, jotka eivat tdytd direktiivissi 2001/37[EY sdddettyja
vaatimuksia, ja on merkkejd siitd, ettd ndma maarat saattaisivat olla kasvussa. Tallaiset laittomat tuotteet vaarantavat
vaatimustenmukaisten tuotteiden vapaan liikkuvuuden ja tupakoinnin torjuntaa koskevan lainsddddnnon tarjoaman
suojelun. Lisdksi tupakoinnin torjuntaa koskevassa puitesopimuksessa vaaditaan unionia torjumaan laittomia tu-
pakkatuotteita, mukaan lukien unioniin laittomasti tuodut tuotteet, osana kattavaa unionin tupakoinnintorjunta-
politiikkaa. Sen vuoksi olisi sdddettdva tupakkatuotteiden vahittdismyyntipakkausten merkitsemisestd yksilolliselld ja
turvallisella tavalla ja niiden liikkkeiden rekisterdinnistd niin, ettd tallaiset tuotteet voidaan paikantaa ja jljittad koko
unionissa ja ettd voidaan seurata, ovatko ne timdn direktiivin vaatimusten mukaisia, ja tehostaa vaatimustenmu-
kaisuuden tdytintoonpanoa. Lisdksi olisi sdadettdava sellaisten turvaominaisuuksien kayttdonotosta, jotka auttavat
tupakkatuotteiden aitouden varmistamisessa.

(30)  Olisi kehitettdva yhteentoimiva paikannus- ja jiljitysjarjestelma ja turvaominaisuudet unionin tasolla. Alkuvaiheessa
paikannus- ja jdljitysjirjestelma ja turvaominaisuuksia olisi sovellettava ainoastaan savukkeisiin ja kddretupakkaan.
Tdma antaisi muiden tupakkatuotteiden valmistajille mahdollisuuden hyodyntda saatuja kokemuksia, ennen kuin
paikannus- ja jdljitysjarjestelmai ja yhteiset turvaominaisuudet tulevat sovellettaviksi ndihin muihin tuotteisiin.

(31)  Paikannus- ja jaljitysjarjestelmdn riippumattomuuden ja avoimuuden varmistamiseksi tupakkatuotteiden valmista-
jien olisi tehtdvd riippumattomien kolmansien osapuolien kanssa tiedontallennussopimuksia. Komission olisi hy-
viaksyttavd ndiden riippumattomien kolmansien osapuolten soveltuvuus, ja riippumattoman ulkopuolisen tarkasta-
jan olisi tarkkailtava niiden toimintaa. Paikannus- ja jéljitysjirjestelmadn liittyvat tiedot olisi pidettdva erillddn
muista yritykseen liittyvistd tiedoista, ja niiden olisi oltava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja komis-
sion valvonnassa ja saatavilla kaiken aikaa.
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(32)  Neuvoston direktiivilld 89/622[ETY (1) kiellettiin tietyn tyyppisen suussa kaytettaviksi tarkoitetun tupakan myynti
jasenvaltioissa. Direktiivilli 2001/37/EY vahvistettiin tdmd kielto. Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liittymisasiakirjan
151 artiklassa myonnetdin Ruotsille poikkeus kiellosta. Suussa kiytettaviksi tarkoitetun tupakan myyntid koskeva
kielto olisi pidettdvd voimassa, jotta estettdisiin sellaisen tuotteen tulo unioniin (Ruotsia lukuun ottamatta), joka
aiheuttaa riippuvuutta ja haitallisia terveysvaikutuksia. Sellaisten muiden savuttomien tupakkatuotteiden osalta, joita
ei tuoteta massamarkkinoita varten, tiukat sidnnokset pakkausmerkinnoistd ja niiden ainesosia koskevat tietyt
saannokset ovat riittdvid, jotta niiden markkinat eivit kasva perinteistd kaytt6d laajemmaksi.

(33)  Tupakan rajatylittavd etimyynti voisi helpottaa sellaisten tupakkatuotteiden saantia, jotka eivit ole timén direktiivin
mukaisia. Se my6s lisad riskid tupakkatuotteiden saattamisesta nuorten ulottuville. Néin ollen on vaarana, ettd
tupakoinnin valvomista koskeva lainsdadinto heikkenisi. Siksi jasenvaltioiden olisi voitava kieltdd rajatylittava
etimyynti. Jos rajatylittdvad etimyyntid ei kielletd, tallaista myyntid harjoittavien vahittaismyyntiliikkeiden yhteiset
rekisterdintisidnnot ovat asianmukaisia timan direktiivin tehokkuuden varmistamiseksi. Jasenvaltioiden tulisi Eu-
roopan unionista tehdyn sopimuksen 4 artiklan 3 kohdan mukaisesti tehd4 yhteistyotd keskenddn tdimdan direktiivin
tdytintoonpanon helpottamiseksi erityisesti tupakkatuotteiden rajatylittdvdd etimyyntid koskevien toimenpiteiden
osalta.

(34)  Kaikki tupakkatuotteet voivat aiheuttaa kuolleisuutta, sairastuvuutta ja toimintarajoitteisuutta. Sen vuoksi niiden
valmistusta, jakelua ja kulutusta olisi sddnneltivd. Sen vuoksi on tirkedd seurata uusiin tupakkatuoteryhmiin
liittyvad kehitystd. Valmistajille ja tuojille olisi asetettava uusia tupakkatuoteryhmii koskeva ilmoitusvelvollisuus,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta jasenvaltioiden valtuuksia kieltdd tai sallia tallaiset uudet tuoteryhmat.

(35)  Tasapuolisten toimintaedellytysten varmistamiseksi uusien tupakkatuoteryhmien, jotka ovat tdssd direktiivissd maa-
riteltyjd tupakkatuotteita, olisi tdytettdvd timin direktiivin vaatimukset.

(36)  Sdhkosavukkeita ja sihkosavukkeiden tdyttosdilioitd olisi sadnneltdva talld direktiivilld, jolleivit ne kuulu esittdmis-
tapansa tai toimintansa puolesta Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (3 tai neuvoston
direktiivin 93/42/ETY (°) soveltamisalan piiriin. Kansallinen lainsddddnto ja kdytinnot eroavat niiden tuotteiden,
muun muassa niihin liittyvien turvallisuusvaatimusten, osalta, miké edellyttdd unionin tason toimia sisimarkkinoi-
den moitteettoman toiminnan parantamiseksi. Nditd tuotteita koskevassa sddntelyssd olisi otettava huomioon
kansanterveyden suojelun korkea taso. Jotta jisenvaltiot voivat harjoittaa valvonta- ja tarkastustoimintojaan, sih-
kosavukkeiden ja tdyttosdilioiden valmistajia ja tuojia olisi vaadittava tekemaidn kyseisistd tuotteista ilmoitus ennen
niiden markkinoille saattamista.

(37)  Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd sihkosavukkeet ja tdyttosdiliot ovat timan direktiivin vaatimusten mukaisia.
]olleivét asianomaisen tuotteenvalmistajat ole sijoittautuneet unioniin, vastuun siitd, ettd nama tuotteet ovat taman
direktiivin vaatimusten mukaisia, olisi oltava kyseisen tuotteen maahantuojalla.

(38) Nikotiinia sisdltivin nesteen saattaminen markkinoille olisi sallittava tdmin direktiivin nojalla vain siind tapauk-
sessa, ettd nikotiinipitoisuus on enintddn 20 mg/ml. Tdma pitoisuus vastaa sallittua nikotiiniannosta, joka vapautuu
vakiomallisesta savukkeesta poltettaessa samanpituisena aikana. Tayttosdilioille, siilidille ja patruunoille olisi vah-
vistettava enimmadiskoot nikotiiniin liittyvien riskien rajoittamiseksi.

(39)  Tamin direktiivin nojalla olisi sallittava vain sellaisten sihkosavukkeiden saattaminen markkinoille, joissa nikotiinin
annostus on tasaista. Tasainen nikotiinin annostus tavanomaisessa kdytossd on tarpeen terveydensuojelun, turval-
lisuuden ja laadun kannalta, minka lisdksi silld valtetddn vaara suurten annosten kulutuksesta vahingossa.

(40)  Sdhkosavukkeet ja tdyttosailiot voivat olla terveydelle vaarallisia, jos lapset padasevit nithin kasiksi. Siksi on tdrkeda
varmistaa, ettd tdllaiset tuotteet suojataan lapsilta ja vddrinkdytoltd, myos lapsiturvallisten merkintjen, sulkimien ja
avausmekanismien avulla.

(") Neuvoston direktiivi 89/622/ETY, annettu 13 pdivind marraskuuta 1989, tupakkatuotteiden merkint6jd koskevien jasenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentdmisestd sekd tiettyjen suussa kaytettdviksi tarkoitettujen tupakkavalmisteiden
kieltdmiseksi (EYVL L 359, 8.12.1989, s. 1).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja laakkeitd
koskevista yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

(*) Neuvoston direktiivi 93/42[ETY, annettu 14 pdivind kesikuuta 1993, lddkinnallisistd laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(41)  Koska nikotiini on myrkyllinen aine, jonka terveysriskit saattavat kohdistua myos henkiléihin, joille tuote ei ole
tarkoitettu, nikotiinia sisaltdva neste olisi saatettava markkinoille vain sellaisissa sahkosavukkeissa tai tayttosiiliois-
sd, jotka tdyttavit tietyt turvallisuus- ja laatuvaatimukset. On tirkedd varmistaa, ettd sahkosavukkeet eivit rikkoudu
tai vuoda kédyton ja tdyton aikana.

(42)  Niiden tuotteiden pakkausmerkinnoistd ja pakkauksista olisi kaytavd ilmi riittdvit ja asianmukaiset tiedot niiden
turvallista kdyttod varten ihmisten terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi, niissd olisi oltava asianmukaiset
terveysvaroitukset, eikd nithin saisi kuulua harhaanjohtavia tekijoitd tai ominaisuuksia.

(43)  Kansallisten lainsdddantojen ja kdytintojen erot, jotka koskevat sihkosavukkeiden mainostamista ja sponsorointia,
haittaavat tavaroiden vapaata liikkkuvuutta ja palvelun tarjonnan vapautta aiheuttaen merkittavaa kilpailun vda-
ristymisriskid. Jollei unionin tasolla toteuteta lisdtoimia, erot todenndkoisesti vain kasvavat tulevina vuosina, ottaen
huomioon myos sahkosavukkeiden ja tayttosiilididen kasvavat markkinat. Sen vuoksi niiden tuotteiden, joilla on
rajatylittdvid vaikutuksia, kansallisia mainontaa ja sponsorointia koskevia mairdyksid on tarpeen lihentdd lihto-
kohtana ihmisten terveyden suojelun korkea taso. Siahkosavukkeet voivat johtaa nikotiiniriippuvuuteen ja viime
kddessd lisdtd perinteisen tupakan kulutusta, koska niitd polttamalla imitoidaan tupakointia ja saadaan se naytti-
méin normaalilta. Sen vuoksi on asianmukaista omaksua tiukka ldhestymistapa sihkosavukkeiden ja tayttosailioi-
den mainontaan.

(44)  Jasenvaltiot ja komissio tarvitsevat sddntelytoimintansa harjoittamiseksi kattavia tietoja sahkosavukkeiden ja tdyt-
tosailiGiden markkinoiden kehityksestd. Siksi ndiden tuotteiden valmistajia ja tuojia varten olisi sdddettdva velvol-
lisuuksista ilmoittaa myyntimairit, eri kuluttajaryhmien mieltymykset ja myyntitavat. Olisi varmistettava, ettd ndma
tiedot asetetaan yleison saataville samalla, kun otetaan asianmukaisesti huomioon tarve suojata liikesalaisuudet.

(45) Jotta jdsenvaltiot voivat valvoa markkinoita asianmukaisesti, valmistajilla, tuojilla ja jakelijoilla on tarpeen olla
kiytossdin soveltuva jirjestelmd, jonka avulla ne seuraavat ja rekisteroivit epailtyjd haittavaikutuksia ja ilmoittavat
niistd toimivaltaisille viranomaisille, jotta voidaan ryhtyd asianmukaisiin toimiin. Suojalausekkeella taataan, ettd
jasenvaltiot voivat torjua vakavia riskejd kansanterveydelle.

(46)  Koska sihkosavukkeiden markkinat kasvavat, on mahdollista, ettd jotkin tai jonkin tyyppiset markkinoille saatetut
sahkosavukkeet tai tdyttosdiliot aiheuttavat ennalta arvaamattoman riskin ihmisten terveydelle, vaikka ne olisivatkin
timén direktiivin mukaisia. Siksi on suositeltavaa sddtdd menettelystd, jonka mukaan tatd riskid kasitellddn ja johon
kuuluu jisenvaltion mahdollisuus toteuttaa tarvittavia tilapdisid toimenpiteitd. Ndihin tarvittaviin tilapdisiin toimen-
piteisiin voisi kuulua kielto saattaa markkinoille tietyt tai tietyn tyyppiset sdhkosavukkeet tai tdyttosdiliot. Komis-
siolle olisi tdssd yhteydessi siirrettdvd valta antaa delegoituja siddoksid joidenkin tai jonkin tyyppisten sihkosa-
vukkeiden tai tdyttosiilididen markkinoille saattamisen kieltdmisestd. Komissiolle olisi siirrettdvd tima valta, jos
vihintdin kolme jdsenvaltiota on kieltdnyt kyseiset tuotteet asianmukaisin perustein ja jos kielto on tarpeen ulottaa
koskemaan kaikkia jdsenvaltioita sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan varmistamiseksi sellaisia vaatimus-
tenmukaisia tuotteita varten, joihin ei liity vastaavia terveysriskejd. Komission olisi raportoitava tdytettaviin sihko-
savukkeisiin liittyvistd mahdollisista riskeistd viimeistddn 20 pdivina toukokuuta 2016.

(47)  Talla direktiivilld ei yhdenmukaisteta kaikkia sahkosavukkeisiin tai tdyttosdiliéihin liittyvid nakokohtia. Esimerkiksi
makuaineisiin liittyvd sddntely jad jasenvaltioille. Voisi olla hyodyllistd, ettd jasenvaltiot harkitsevat sen sallimista,
ettd maustettuja tuotteita asetetaan saataville markkinoilla. Niiden olisi erityisesti otettava huomioon tillaisten
tuotteiden mahdollinen houkuttelevuus nuorille ja tupakoimattomille. Tallaisten maustettujen tuotteiden kieltdmi-
nen olisi perusteltava ja siitd olisi annettava ilmoitus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (')
mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivind kesikuuta 1998, teknisid standardeja ja midrdyksid
koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(48) Talla direktiivilld ei myoskdan yhdenmukaisteta savuttomia tiloja koskevia sddntojd eikd kotimaisia myyntijirjeste-
lyja tai kotimaista mainontaa taikka tupakkamerkkien kayttdmistd muissa kuin tupakkatuotteissa tai -palveluissa
("brand-stretching”), eikd silli oteta kdyttoon sihkosavukkeita tai tdyttosdilioitd koskevaa ikdrajoitusta. Ndiden
tuotteiden esittdmistavan ja mainonnan ei olisi missddn tapauksessa edistettavd tupakan kulutusta eikd aiheutettava
sekaannusta tupakkatuotteisiin nahden. Jasenvaltiot voivat sddnnelld ja niitd kannustetaan sddntelemdin tallaisia
asioita oman lainkdyttovaltansa rajoissa.

(49)  Poltettavaksi tarkoitettuja kasviperdisid tuotteita koskevassa sddntelyssi on eroja jasenvaltioiden vililld, ja nditd
tuotteita pidetddn usein vaarattomina tai vihemmin vaarallisina huolimatta niiden polttamisen aiheuttamista
terveysriskeistd. Monissa tapauksissa kuluttajat eivit tunne tallaisten tuotteiden sisdltod. Sisaimarkkinoiden moitteet-
toman toiminnan varmistamiseksi ja kuluttajille annettavan tiedotuksen parantamiseksi unionin tasolla olisi otet-
tava kayttoon yhteisid pakkausmerkintdd koskevia sddnnoksid ja ndiden tuotteiden ainesosista ilmoittaminen.

(50) Jotta voidaan varmistaa tdimdan direktiivin yhdenmukainen tdytinto6npano, siltd osin kuin on kyse tirkeimpien
lisdaineiden luettelon laatimisesta ja pdivittimisestd tiukennettua ilmoittamista varten, ainesosien ilmoittamismallin
laatimisesta ja mainitun tiedon jakamisesta, sen maarittdmisestd, onko tupakkatuotteella tunnusomainen maku tai
suuremmat toksisuustasot, riippuvuutta aiheuttavia vaikutuksia tai CMR-ominaisuuksia, menetelmistd sen maii-
rittdmiseksi, onko tupakkatuotteessa tunnusomainen maku, menettelyistd riippumattoman neuvoa-antavan paneelin
perustamiseksi sellaisten tupakkatuotteiden mdirittimiseksi, joissa on tunnusomaisia makuja, yleisvaroituksen ja
tiedotusviestin tdsmallisestd paikasta pussimaisissa pakkauksissa markkinoidun kairetupakan osalta, yhdistettyjen
terveysvaroitusten teknisistd eritelmistd ulkoasun, suunnittelun ja muodon osalta, teknisistd standardeista paikan-
nus- ja jaljitysjdrjestelmien perustamista ja toimintaa varten ja sen varmistamiseksi, ettd yksilollisissd tunnisteissa ja
turvaominaisuuksissa kidytetyt jarjestelmat ovat toistensa kanssa tdysin yhteensopivia, sekd sidhkosavukkeita ja
tayttosdilioitd koskevan ilmoituksen yhteisen mallin vahvistamisesta ja tillaisten tuotteiden tdyttomekanismien
teknisistd standardeista, komissiolle olisi siirrettdvé tdytdntoonpanovaltaa. Titd tdytintdonpanovaltaa olisi kaytet-
tavd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011 (') mukaisesti.

(51) Jotta varmistetaan, ettd timi direktiivi olisi tdysin toimintakykyinen ja jotta se voitaisiin mukauttaa tupakan
tuotannon, kulutuksen ja sddntelyn tekniseen, tieteelliseen ja kansainviliseen kehitykseen, komissiolle olisi siirret-
tdvé valta hyviksyd Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti sdddosvallan siirron
nojalla annettavia delegoituja sdddoksid, jotka koskevat poltettaessa syntyvien pddst6jen enimmdaismaarien ja ndiden
padstojen mittausmenetelmien hyvaksymistd ja mukauttamista, ominaismakua aiheuttavien tai toksisuutta tai riip-
puvuutta lisdavien lisdainesosien enimmadismaarien asettamista, erdiden muille tupakkatuotteille kuin savukkeille ja
kdaretupakalle myonnettyjen poikkeusten peruuttamista, terveysvaroitusten mukauttamista, kuva-arkiston perusta-
mista ja mukauttamista, paikannus- ja jdljitysjarjestelmien yhteydessi tehtdvien tiedontallennussopimusten keskeis-
ten osien médrittelemistd sekd tiettyjd tai tietyn tyyppisid sihkosavukkeita tai tdyttosailiotd koskevien jasenvaltioi-
den hyviksymien toimenpiteiden laajentamista koko unioniin. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistel-
lessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja sdadoksid valmis-
tellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle
yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukaisesti.

(52) Komission tulisi seurata kehitystd tdmin direktiivin tdytdntoonpanon ja vaikutusten osalta ja laatia viimeistddn
21 piivand toukokuuta 2021 ja sen jilkeen tarvittaessa kertomus, jossa arvioidaan, onko direktiivid tarpeen
muuttaa. Kertomuksessa olisi oltava tietoja timdn direktiivin soveltamisalaan kuulumattomista vahittaismyyntipak-
kausten pinnoista, uusien tupakkatuotteiden markkinakehityksestd, merkittaviin olosuhteiden muutoksiin johtavasta
markkinakehityksestd, ohuiden savukkeiden, vesipiipputupakan sekd sihkosavukkeiden ja tdyttosiilididen markki-
nakehityksestd ja niitd koskevista kuluttajien kasityksista.

Komission olisi laadittava kertomus siitd, miten tupakkatuotteiden ainesosien sddntelyd koskeva eurooppalainen
jarjestelmd olisi toteutettavissa ja millaisia hyotyjd ja mahdollisia vaikutuksia silld olisi, mukaan lukien unionin

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1822011, annettu 16 pdivind helmikuuta 2011, yleisistd sddnnoistd ja peri-
aatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission tdytantoonpanovallan kdyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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tason luettelon laatiminen ainesosista, joita saa kdyttdd tai esiintyd tupakkatuotteissa tai lisdtd niihin (ns. positii-
vinen luettelo). Kertomusta laatiessaan komission olisi arvioitava muun muassa saatavilla olevaa tieteellistd naytt6d
ainesosien toksisuudesta ja riippuvuutta aiheuttavista vaikutuksista.

(53) Tamin direktiivin mukaisten tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden olisi kuuluttava tavaroiden vapaan liikku-
vuuden piiriin. Ottaen huomioon talld direktiivilld saavutetun yhdenmukaistamisen eriasteisuus jasenvaltioilla olisi
kuitenkin oltava valtuudet asettaa erdissd suhteissa tietyin edellytyksin lisivaatimuksia kansanterveyden suojelemi-
seksi. Tamd koskee tupakkatuotteiden esittimistapaa ja pakkauksia, mukaan lukien virejd, niissd olevien terveys-
varoitusten lisdksi, joiden osalta tdssd direktiivissd annetaan ensimmaiset yhteiset perussdannot. Jasenvaltiot voisivat
siis ottaa kadyttoon esimerkiksi sadnnoksid tupakkatuotteiden pakkausten lisistandardoinnista, kunhan nimd sdin-
nokset ovat Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja WTO:n velvoitteiden mukaisia eivitkd vaikuta
taiman direktiivin tdysimaardiseen soveltamiseen.

(54)  Lisdksi jotta voidaan ottaa huomioon markkinoiden mahdollinen tuleva kehitys, jasenvaltioiden olisi voitava kieltdd
tietyt tupakkatuoteluokat tai nithin liittyvdt tuotteet kyseisen jisenvaltion erityistilanteeseen liittyvistd syistd ja
edellyttden, ettd sadnnokset ovat perusteltuja kansanterveyden suojelemisen kannalta, ottaen huomioon tilld direk-
titvilld saavutettu suojelun korkea taso. Jasenvaltioiden olisi annettava tallaiset tiukemmat sddnnoksensi tiedoksi
komissiolle.

(55 Jdsenvaltion olisi voitava edelleen pitdd voimassa tai ottaa kayttoon kansallista lainsdddantod, jota sovelletaan
kaikkiin sen kansallisille markkinoille saatettuihin tuotteisiin yhtaldisesti, sellaisten nakokohtien osalta, joita ei
saannelld talla direktiivilld, kunhan kyseinen lainsddaddnté on Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
mukaista eikd silldi vaaranneta timdn direktiivin tdysimaardistd soveltamista. Ndin ollen ja niilld edellytyksilld
jasenvaltiot voivat muun muassa sadnnelld tai kieltda tupakkatuotteiden (mukaan lukien vesipiiput) ja kasviperdisten
poltettavaksi tarkoitettujen tuotteiden yhteydessd kdytettivid tarvikkeita sekd sddnnelld tai kieltdd tuotteita, jotka
muistuttavat ulkondoltddn tupakkatuotetyyppid tai sithen liittyvdd tuotetta. Kansallisista teknisistd maardyksistd
edellytetdin ennakkoilmoitusta direktiivin 98/34/EY mukaisesti.

(56) Jasenvaltioiden olisi varmistettava, ettd henkil6tietoja kasitellddn vain Euroopan parlamentin ja neuvoston direktii-
vissd 95[46[EY (') sdddettyjen sddntdjen ja takeiden mukaisesti.

(57) Tami direktiivi ei rajoita muuntogeenisten organismien kdyttdd ja merkitsemistd koskevan unionin oikeuden
soveltamista.

(58) Jasenvaltiot ovat selittdvistd asiakirjoista 28 pdivind syyskuuta 2011 annetun jisenvaltioiden ja komission yhteisen
poliittisen lausuman (%) mukaisesti sitoutuneet perustelluissa tapauksissa liittimaan ilmoitukseen toimenpiteistd,
jotka koskevat direktiivin saattamista osaksi kansallista lainsdddant6d, yhden tai useamman asiakirjan, joista kdy
ilmi direktiivin osien ja kansallisen lainsddddnnon osaksi saattamiseen tarkoitettujen vilineiden vastaavien osien
suhde. Taman direktiivin osalta lainsdatdja pitda tallaisten asiakirjojen toimittamista perusteltuna.

(59) Talla direktiivilld ei muuteta velvoitetta kunnioittaa Euroopan unionin perusoikeuskirjassa vahvistettuja perusoike-
uksia ja oikeusperiaatteita. Tamé direktiivi koskee useita perusoikeuksia. Sen vuoksi on varmistettava, ettd tupak-
katuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistajille, tuojille ja jakelijoille asetettujen velvoitteiden avulla taataan
terveyden suojelun ja kuluttajansuojan korkea taso ja sen lisiksi kaikkien muiden perusoikeuksien suojelu ja
ettd kyseiset velvoitteet ovat oikeasuhteisia sisimarkkinoiden toiminnan kannalta. Timdn direktiivin soveltamisessa
olisi noudatettava unionin lainsddddntoa ja asiaan liittyvid kansainvalisid velvoitteita.

(60)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvilld tavalla saavuttaa timidn direktiivin tavoitteita eli lihentdd tupakkatuotteiden ja
vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa ja myyntid koskevia jasenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hallin-
nollisia mairdyksid, vaan ne voidaan niiden laajuuden ja vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 pdivind lokakuuta 1995, yksiloiden suojelusta henkilotietojen
ksittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta likkuvuudesta (EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31).
() EUVL C 369, 17.12.2011, s. 14.
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Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd direk-
tiivissd ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I OSASTO
YHTEISET SAANNOKSET
1 artikla
Kohde

Tamin direktiivin tarkoituksena on lihentdd jdsenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia mairdyksid, jotka koskevat
seuraavia:

a) tupakkatuotteiden ainesosat ja pddstot ja niihin liittyvdt ilmoitusvelvollisuudet, mukaan luettuna savukkeiden poltet-
taessa syntyvan tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin enimmadispadstomaarat;

b) tupakkatuotteiden pakkausmerkintojen ja pakkausten tietyt nikokohdat, mukaan luettuina terveysvaroitukset, jotka
esitetddn tupakkatuotteiden vahittdismyyntipakkauksissa ja mahdollisissa myyntipaallyksissd, sekd tupakkatuotteisiin
sovellettavat jdljitettavyys- ja turvaominaisuudet, joilla niiden timédn direktiivin mukaisuus varmistetaan;

¢) kielto saattaa markkinoille suussa kaytettaviksi tarkoitettua tupakkaa;

d) tupakkatuotteiden rajatylittavd etimyynti;

e) uusia tupakkatuoteryhmid koskeva ilmoitusvelvollisuus;

f) tiettyjen tupakkatuotteita vastaavien tuotteiden, kuten sihkosavukkeiden ja tayttosiilididen sekd poltettavaksi tarkoi-
tettujen kasviperdisten tuotteiden, markkinoille saattaminen ja pakkausmerkinnit,

jotta helpotetaan tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden sisimarkkinoiden moitteetonta toimintaa pitden lahtokohtana
varsinkin nuorten terveyden suojelun korkeaa tasoa, ja tdytetddn tupakoinnin torjuntaa koskevan WHO:n puitesopimuk-

sen, jaljempana 'puitesopimus’, mukaiset unionin velvoitteet.

2 artikla
Maiiritelmit

Tiassi direktiivissd tarkoitetaan

1) ’tupakalla’ lehtid ja muita tupakkakasvien luonnollisia, kasiteltyjd tai kisittelemattomid osia, mukaan luettuna paisu-
tettu ja rekonstruoitu tupakka;

2) ’piipputupakalla’ poltettavaksi tarkoitettua tupakkaa, joka on tarkoitettu kaytettaviksi yksinomaan piipussa;
3) ’kddretupakalla’ tupakkaa, jota kuluttajat tai vahittdismyyntiliikkeet voivat kdyttdd savukkeiden tekemiseen;

4) ’'tupakkatuotteilla’ tupakasta kokonaan tai osittain koostuvia tuotteita, joita kuluttajat voivat kdyttad, riippumatta siitd,
onko tupakka muuntogeenistd vai ei;

5) ’savuttomalla tupakkatuotteella’ tupakkatuotetta, jota ei polteta, mukaan luettuna purutupakka, neninuuska ja suussa
kiytettavaksi tarkoitettu tupakka;

6) 'purutupakalla’ savutonta tupakkatuotetta, joka on yksinomaisesti tarkoitettu pureskeltavaksi;

7) 'nendnuuskalla’ nendn kautta kdytettdviksi tarkoitettua savutonta tupakkatuotetta;

8) ’suussa kdytettavaksi tarkoitetulla tupakalla’ kaikkia suussa kdytettdavaksi tarkoitettuja, kokonaan tai osittain tupakasta
valmistettuja tupakkatuotteita, jauheena tai pienind paloina tai jonakin ndiden muotojen yhdistelmind, varsinkin
annospusseissa tai huokoisissa pusseissa tarjottavia, lukuun ottamatta hengitettaviksi tai pureskeltavaksi tarkoitettuja

tuotteita;

9) ’poltettavaksi tarkoitetuilla tupakkatuotteilla’ muita tupakkatuotteita kuin savuttomia tupakkatuotteita;
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10) ’savukkeella’ poltettavaksi tarkoitettua tupakkakddrod, joka on mdédritelty tarkemmin neuvoston direktiivin
2011/64/EU (1) 3 artiklan 1 kohdassa;

11) ’sikarilla’ poltettavaksi tarkoitettua tupakkakaiarod, joka on mdaritelty direktiivin 2011/64/EU 4 artiklan 1 kohdassa;

12) ’pikkusikarilla’ pientd sikaria, joka on mddritelty tarkemmin neuvoston direktiivin 2007/74/EY (3 8 artiklan 1
kohdassa;

13) ‘vesipiipputupakalla’ tupakkatuotetta, jota voi kidyttdd tupakointiin vesipiipun avulla. Tatd direktiivid sovellettaessa
vesipiipputupakka katsotaan poltettavaksi tarkoitetuksi tupakkatuotteeksi. Jos tuotetta voidaan kayttdd sekd vesipii-
puissa ettd kddretupakkana, sitd pidetddn kairetupakkana;

14) ’uudella tupakkatuoteryhmailld’ tupakkatuotetta, joka

a) ei ole mikddn seuraavista: savuke, kéiretupakka, piipputupakka, vesipiipputupakka, sikari, pikkusikari, purutupak-
ka, nendnuuska tai suussa kaytettavaksi tarkoitettu tupakka, ja

b) saatetaan markkinoille 19 pdivin toukokuuta 2014 jilkeen;

15) ’poltettavaksi tarkoitetulla kasviperiiselld tuotteella’ kasveihin, yrtteihin tai hedelmiin perustuvaa tuotetta, joka ei
sisdlld tupakkaa ja joka on tarkoitettu poltettavaksi;

16

~

'sahkosavukkeella’ tuotetta, jonka avulla voidaan kuluttaa nikotiinipitoista hoyryd suukappaleen kautta, tai kyseisen
tuotteen komponenttia, mukaan lukien patruunat, siilio ja patruunaton tai sdilioton osa. Sdhkosavukkeet voivat olla
joko kertakdyttoisid taikka tayttosdiliolld ja sailiolld tdytettavid tai kertakdyttoisilld patruunoilla uudelleentiytettavia;

17

-~

tayttosailiolld’ nikotiinipitoista nestettd sisdltdvad astiaa, jota voidaan kayttdd sahkosavukkeen tdyttdmiseen;

18) ’ainesosalla’ tupakkaa, lisdainetta sekd muita aineita tai osatekijoitd, joita on lopullisessa tupakkatuotteessa tai vastaa-
vassa tuotteessa, mukaan lukien paperi, suodatin, musteet, patruunat ja liimat;

19

~—~

'nikotiinilla’ nikotiinialkaloideja;

20

=

tervalla’ raakaa, vedetontd ja nikotiinitonta savun tiivistymaa;

21

N

'padstoilld’ aineita, joita vapautuu, kun tupakkatuotetta tai vastaavaa tuotetta kdytetddn tarkoitetulla tavalla, kuten
savussa olevia aineita tai savuttomien tupakkatuotteiden kiyttoprosessin aikana vapautuvia aineita;

22) ’enimmdaismadralld’ tai "poltettaessa syntyvilld enimmdispadstomairalld’ aineen enimmdispitoisuutta tai -padst6d, mu-
kaan luettuna nolla, tupakkatuotteessa mitattuna milligrammoina;

23) ’lisdaineella’ muuta tupakkatuotteeseen, sen vihittdismyyntipakkaukseen tai myyntipaallykseen lisittyd ainetta kuin

tupakkaa;

=

24) 'maku- ja aromiaineilla’ lisiaineita, jotka antavat tuoksua jaftai makua;

25) ’tunnusomaisella maulla’ selvisti havaittavaa muuta kuin tupakan tuoksua tai makua, joka on tulosta lisdaineesta tai
lisdaineiden yhdistelmastd, mukaan lukien mutta ei yksinomaisesti hedelman, mausteen, yrttien, alkoholin, makeisen,

mentolin tai vaniljan tuoksu tai maku, joka on havaittavissa ennen tupakkatuotteen kiyttod tai sen aikana;

~

26

=

riippuvuuden aiheuttamisella’ ainesosan farmakologista potentiaalia aiheuttaa riippuvuutta eli tila, joka vaikuttaa
yksilon kykyyn hallita kdytostddn, yleensd palkitsevalla tai vierotusoireita helpottavalla tavalla tai molemmilla tavoilla;

(") Neuvoston direktiivi 2011/64/EU, annettu 21 pdivini kesikuuta 2011, valmistettuun tupakkaan sovellettavan valmisteveron raken-
teesta ja verokannoista (EUVL L 176, 5.7.2011, s. 24).

(%) Neuvoston direktiivi 2007/74/EY, annettu 20 péivdnd joulukuuta 2007, kolmansista maista tulevien matkustajien tuomien tavaroiden
vapauttamisesta arvonlisi- ja valmisteverosta (EUVL L 346, 29.12.2007, s. 6).
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27) ’toksisuudella’ aineen kykya aiheuttaa haitallisia vaikutuksia ihmisen elimistossd, mukaan luettuna ajan mittaan
esiintyvat vaikutukset, yleensd toistuvan tai jatkuvan kayton tai altistumisen seurauksena;

28

=

‘olosuhteiden merkittavilld muutoksella’ jonkin tuoteluokan myyntimairien kasvua vahintdin 10 prosentilla vihin-
tddn viidessd jasenvaltiossa 5 artiklan 6 kohdan mukaisesti toimitettujen myyntitietojen perusteella tai kdyton ylei-
syyden kasvua alle 25-vuotiaiden kuluttajaryhmissi vahintddn viidelld prosenttiyksikolld vahintddn viidessd jasenval-
tiossa kunkin tuoteluokan osalta toukokuussa 2012 julkaistun erityisen Eurobarometriraportin 385 tai vastaavien
kdyton yleisyytta koskevien tutkimusten perusteella; olosuhteiden merkittdvaid muutosta ei kuitenkaan katsota tapah-
tuneen, jos tuoteluokan myyntimaard vahittdistasolla ei ylitd 2,5:t4 prosenttia tupakkatuotteiden kokonaismyynnistd
unionin tasolla;

29

~—~

'myyntipaallykselld’ pakkausta, jossa tupakkatuotteet tai vastaavat tuotteet saatetaan markkinoille ja joka sisiltdd
vahittdismyyntipakkauksen tai useita vahittdismyyntipakkauksia; lapindkyvid kadreitd ei pidetd myyntipaallyksens;

30

=

'vahittdgismyyntipakkauksella’ tupakkatuotteen tai vastaavan tuotteen pienintd yksittdispakkausta, joka on saatettu
markkinoille;

31

N

‘pussilla’ kddretupakan vahittdismyyntipakkausta, joka on muodoltaan joko suorakaiteen muotoinen tasku, jossa on
suuaukon peittdvd lappd, tai seisova pussi;

32

—

‘terveysvaroituksella’ tuotteen haitallisia vaikutuksia ihmisten terveydelle koskevaa tai tuotteen kulutuksen muuta ei-
toivottua seurausta koskevaa varoitusta, mukaan luettuna tekstivaroitukset, yhdistetyt terveysvaroitukset, yleiset va-
roitukset ja tiedotusviesti, siten kuin tdssd direktiivissd sdddetdin;

33

=

'yhdistetylld terveysvaroituksella’ terveysvaroitusta, joka koostuu tekstivaroituksen ja sitd vastaavan valokuvan tai
kuvituksen yhdistelmastd, siten kuin tdssd direktiivissd sdddetdin;

34) 'rajatylittavilld etdmyynnilld’ sellaista etimyyntid kuluttajille, jossa kuluttaja on tuotetta vahittdismyyntilitkkeestd
tilatessaan muussa jasenvaltiossa kuin siind jisenvaltiossa tai kolmannessa maassa, johon vahittdismyyntililke on
sijoittautuneena; vahittdismyyntiliikkeen katsotaan olevan sijoittautuneena jasenvaltiossa

a) luonnollisen henkilon tapauksessa: jos litketoimipaikka on kyseisessd jasenvaltiossa;

b) muussa tapauksessa: jos vahittdismyyntiliikkeelld on sddntomairdinen kotipaikka, hallinnollinen paitoimipaikka tai
liiketoimipaikka, mukaan luettuna sivutoimipaikka, edustaja tai jokin muu toimipaikka, kyseisessd jasenvaltiossa;

35

~

’kuluttajalla’ luonnollista henkilod, joka toimii tarkoituksessa, joka ei kuulu hinen elinkeino- tai ammattitoimintaansa;

36) 'idnvarmistusjdrjestelmalld tietokonejirjestelmdd, jolla yksiselitteisesti vahvistetaan kuluttajan ikd sdhkoisessd muo-
dossa kansallisten vaatimusten mukaisesti;

37

~

'valmistajalla’ luonnollista henkil6d tai oikeushenkil6d, joka valmistaa taikka suunnitteluttaa tai valmistuttaa tuotetta
ja markkinoi sitd omalla nimelldin tai tavaramerkilld;

38

=

‘tupakkatuotteiden tai vastaavien tuotteiden tuonnilla’ tallaisten tuotteiden saapumista unionin alueelle, paitsi jos
ndihin tuotteisiin sovelletaan niiden unionin alueelle saapumisen yhteydessa tullisuspensiomenettely tai -jarjestelmas,
sekd niiden luovuttamista tullisuspensiomenettelysti tai -jarjestelmasts;
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39) 'tupakkatuotteiden tai vastaavien tuotteiden maahantuojalla’ omistajaa tai henkilod, jolla on méddrddmisoikeus tupak-
katuotteisiin tai vastaaviin tuotteisiin, jotka on tuotu unionin alueelle;

40) 'markkinoille saattamisella’ tuotteiden asettamista unionissa sijaitsevien kuluttajien saataville, niiden valmistuspaikasta
riippumatta, maksusta tai ilman maksua, mukaan luettuna etimyynnin kautta. Rajatylittdvin etimyynnin tapauksessa
katsotaan, ettd tuote on saatettu markkinoille siind jasenvaltiossa, jossa kuluttaja sijaitsee;

41) 'vahittaismyyntiliikkeelld liikettd, jossa tupakkatuotteet saatetaan markkinoille, mukaan luettuna luonnollisen henki-
16n toimesta.
II OSASTO
TUPAKKATUOTTEET
I LUKU

Ainesosat ja pdidstot

3 artikla
Poltettaessa syntyvin tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin ja muut enimmdispaistotasot
1. Jdsenvaltioissa markkinoille saatettavista tai valmistettavista savukkeista poltettaessa syntyvit enimmadispaastotasot,
jaljempdna ’enimmadispadstotasot’, voivat olla enintdin:
a) tervan osalta 10 mg savuketta kohden,
b) nikotiinin osalta 1 mg savuketta kohden,

¢) hiilimonoksidin osalta 10 mg savuketta kohden.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdadoksid 27 artiklan mukaisesti 1 kohdassa sdddettyjen poltettaessa
syntyvien enimmdispdastotasojen vahentdmiseksi, jos tima on tarpeellista kansainvalisesti sovittujen standardien perus-
teella.

3. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle mahdollisista poltettaessa syntyvistd enimmdispddstotasoista, joita ne
asettavat savukkeiden muille kuin 1 kohdassa tarkoitetuille paastdille ja muiden tupakkatuotteiden kuin savukkeiden
paastoille.

4. Komissio antaa delegoituja saddoksid 27 artiklan mukaisesti, jotta poltettaessa syntyviin savukkeiden muiden kuin 1
kohdassa tarkoitettujen pédstojen ja muiden tupakkatuotteiden kuin savukkeiden pddstojen enimmdistasoihin liittyvat
tupakoinnin torjuntaa koskevan puitesopimuksen tai WHO:n osapuolten hyviksymit standardit sisillytetidan unionin
lainsaadantoon.

4 artikla
Mittausmenetelmiit
1. Savukkeista poltettaessa syntyvin tervan, nikotiinin ja hiilimonoksidin padstomairit on mitattava ISO-standardien

4387 (terva), 10315 (nikotiini) ja 8454 (hiilimonoksidi) mukaisesti.

Tervaa, nikotiinia ja hiilimonoksidia koskevien mittausmerkintojen paikkansapitdvyys on mdiritettdvd ISO-standardin
8243 mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetut mittaukset on varmistettava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten hyvaksy-
missd ja valvomissa laboratorioissa.

Nimi laboratoriot eivit saa olla suoraan tai vilillisesti tupakkateollisuuden omistuksessa tai mairdysvallassa.

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle hyvaksyttyjen laboratorioiden luettelo, jossa mainitaan hyvaksymisperusteet ja
kdytetyt valvontakeinot, ja niiden on pdivitettdvd kyseinen luettelo aina, kun tiedot muuttuvat. Komissio asettaa nimi
hyvaksyttyjen laboratorioiden luettelot julkisesti saataville.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti poltettaessa syntyvin tervan, nikotii-
nin ja hiilimonoksidin paddstoméddrien mittausmenetelmien mukauttamiseksi, jos timé on tarpeellista tieteen ja tekniikan
kehityksen tai kansainvélisesti sovittujen standardien perusteella.
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4. Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle mahdollisista mittausmenetelmistd, joita ne kayttavit savukkeiden mui-
den kuin 3 kohdassa tarkoitettujen pdistojen ja muiden tupakkatuotteiden kuin savukkeiden padstojen mittaamiseen.

5. Komissio antaa delegoituja siddoksid 27 artiklan mukaisesti, jotta mittausmenetelmiin liittyvit, tupakoinnin torjun-
taa koskevan puitesopimuksen tai WHO:n osapuolten hyviksymit standardit sisillytetddn unionin lainsdadantoon.

6. Jasenvaltiot voivat veloittaa tupakkatuotteiden valmistajilta ja tuojilta oikeasuhteisia maksuja timédn artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen mittausten varmistamisesta.

5 artikla
Ainesosista ja pddstoistd ilmoittaminen

1. Jasenvaltioiden on vaadittava kaikkia tupakkatuotteiden valmistajia ja tuojia toimittamaan toimivaltaisille viranomai-
silleen seuraavat tiedot tuotemerkki- ja tyyppikohtaisesti:

a) tuotemerkki- ja tyyppikohtainen luettelo kaikista tupakkatuotteiden valmistamisessa kaytetyistd ainesosista ja niiden
madristd, kunkin tupakkatuotteeseen sisiltyvin ainesosan painon mukaisessa alenevassa jirjestyksessd,

b) 3 artiklan 1 ja 4 kohdassa tarkoitetut padstomaarit,
¢) tiedot muista padstomadristd sikdli kuin ne ovat saatavilla.
Jo markkinoille tuotetuista tuotteista tiedot on toimitettava viimeistddn 20 pdivind marraskuuta 2016.

Valmistajien tai tuojien on myos ilmoitettava kyseisen jisenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jos tuotteen koostu-
musta muutetaan niin, ettd se vaikuttaa timén artiklan mukaisesti toimitettaviin tietoihin.

Uuden tai muutetun tupakkatuotteen osalta timan artiklan mukaisesti vaaditut tiedot on toimitettava ennen niiden
tuotteiden saattamista markkinoille.

2. Edelld 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun ainesosien luetteloon on liitettavé selvitys syistd, joiden vuoksi ainesosat
on sisillytetty kyseisiin tupakkatuotteisiin. Mainitussa luettelossa on my®és ilmoitettava ainesosien asema, mukaan luettuna
se, onko ne rekisterdity Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (') mukaisesti, ja niiden
luokitus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008 (%) mukaisesti.

3. 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuun luetteloon on myds liitettdvd asiaankuuluvat toksikologiset tiedot, jotka
koskevat ainesosia tapauksen mukaan poltettuna tai polttamattomassa muodossa ja jotka liittyvit erityisesti niiden
vaikutuksiin kuluttajien terveyteen, ottaen huomioon muun muassa niiden riippuvuutta aiheuttavat vaikutukset.

Lisiksi valmistajan tai maahantuojan on toimitettava savukkeiden ja kdaretupakan osalta tekninen asiakirja, jossa annetaan
yleinen kuvaus kaytetyista lisdaineista ja niiden ominaisuuksista.

Valmistajien ja tuojien on ilmoitettava kdytetyt padstéjen mittausmenetelmat muiden kuin tervan, nikotiinin ja hiilimo-
noksidin ja 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen paistojen osalta. Jasenvaltiot voivat myOs vaatia valmistajia tai tuojia
suorittamaan toimivaltaisten viranomaisten mahdollisesti médrddmia tutkimuksia, jotta voidaan arvioida ainesosien vai-
kutusta terveyteen, ottaen huomioon muun muassa niiden riippuvuutta aiheuttavat ominaisuudet ja toksisuus.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava timan artiklan 1 kohdan ja 6 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen asettaminen
yleison saatavilla olevalle verkkosivustolle. Jisenvaltioiden on otettava asianmukaisesti huomioon tarve suojata liikes-
alaisuudet, kun ne asettavat nimé tiedot julkisesti saataville. Kun valmistajat ja maahantuojat toimittavat tietoja tdiman
artiklan 1 kohdan ja 6 artiklan mukaisesti, jasenvaltioiden on pyydettdvd niitd erittelemddn tiedot, joita ne pitdvat
liikesalaisuuksina.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 pdivand joulukuuta 2006, kemikaalien rekister6innistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista (REACH), Euroopan kemikaaliviraston perustamisesta, direktiivin 1999/45/EY muutta-
misesta sekd neuvoston asetuksen (ETY) N:o 793/93, komission asetuksen (EY) N:o 1488/94, neuvoston direktiivin 76/769/ETY ja
komission direktiivien 91/155/ETY, 93/67/ETY, 93/105/EY ja 2000/21/EY kumoamisesta (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 piivina joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luoki-
tuksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen
(EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).
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5. Komissio sditdd tdaytantoonpanosdadoksilld timédn artiklan 1 ja 6 kohdassa ja 6 artiklassa tarkoitettujen tietojen
toimittamisen ja saataville asettamisen mallista ja tarvittaessa paivittdd sitd. Ndmd taytintoonpanosaddokset hyviksytddn
25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

6. Jasenvaltioiden on vaadittava valmistajia ja tuojia toimittamaan niiden saatavilla olevia ainesosiin ja padstoihin
liittyvid sisdisid ja ulkoisia tutkimuksia, jotka koskevat markkinatutkimuksia ja eri kuluttajaryhmien, mukaan lukien
nuorten sekd nykyisten tupakoijien, mieltymyksid, sekd tiivistelmid kaikista markkinatutkimuksista, joita ne suorittavat
tuodessaan markkinoille uusia tuotteita. Jasenvaltioiden on myds vaadittava valmistajia ja tuojia ilmoittamaan tuote- ja
tyyppikohtaisista myyntimédristd, yksittdisind savukkeina tai kilogrammoina, ja jdsenvaltiokohtaisista myyntimaaristd
vuosittain alkaen 1 pdivistd tammikuuta 2015. Jdsenvaltioiden on toimitettava muut niiden saatavilla olevat tiedot
myyntimdarista.

7. Kaikki timdn artiklan ja 6 artiklan mukaisesti jasenvaltioille toimitettavat ja jasenvaltioiden toimittamat tiedot on
toimitettava sihkoisessi muodossa. Jisenvaltioiden on tallennettava tiedot sdhkoisesti ja varmistettava, ettd komissiolla ja
muilla jasenvaltioilla on pddsy ndihin tietoihin tdimdn direktiivin soveltamiseksi. Jasenvaltiot ja komissio varmistavat, ettd
liikesalaisuuksia ja muita luottamuksellisia tietoja kisitellddn luottamuksellisesti.

8.  Jasenvaltiot voivat veloittaa tupakkatuotteiden valmistajilta ja tuojilta oikeasuhteisia maksuja niille tdimédn artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallettamisesta, kasittelystd, analysoinnista ja julkaisemisesta.

6 artikla
Tirkeimpien lisdaineiden luettelo ja tiukennettu ilmoitusvelvollisuus

1. Edelld 5 artiklassa sdddettyjen ilmoitusvelvollisuuksien lisdksi tiukennettuja ilmoitusvelvollisuuksia sovelletaan tiet-
tyihin savukkeiden ja kdiretupakan lisdaineisiin, jotka sisltyvit tirkeimpien lisdaineiden luetteloon. Komissio hyviksyy
taytintoonpanosaadoksid, joilla vahvistetaan ja myohemmin pidetddn ajan tasalla luettelo savukkeiden ja kddretupakan
sisdltimistd tarkeimmistd lisdaineista. Tahdn luetteloon sisiltyvit lisdaineet,

a) joiden osalta on olemassa sellaisia alustavia tictoja, tutkimuksia tai sddntelyd muilla lainkdyttoalueilla, joiden mukaan
niilld on jokin timén artiklan 2 kohdan a—-d alakohdassa esitetyistd ominaisuuksista, ja

b) jotka ovat painon tai lukumdirdn perusteella yleisimmin kiytettyjen lisdaineiden joukossa 5 artiklan 1 ja 3 kohdan
nojalla suoritetun ainesosien ilmoittamisen mukaan.

Ndmi tdytintoonpanosdddokset hyviksytddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. En-
simmidinen lisdaineiden luettelo on hyvaksyttiva viimeistdan 20 pidivana toukokuuta 2016 ja siind on oltava vihintddn 15
lisdainetta.

2. Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd 1 kohdassa sdddetyssd luettelossa olevaa lisdainetta sisdltidvien savukkeiden ja
kddretupakan valmistajat ja maahantuojat toteuttavat kattavia tutkimuksia, joissa tutkitaan kunkin lisdaineen osalta:

a) edistddko lisdaine kyseisten tuotteiden toksisuutta tai niistd riippuvuutta ja lisddko tdmd merkittdvalld tai mitattavissa
olevalla tavalla kyseisten tuotteiden toksisuutta ja niistd riippuvuutta;

b) saako lisdaine aikaan tunnusomaisen maun;

¢) edistdiko lisdaine savun hengittdmistd keuhkoihin tai nikotiinin imeytymistd; tai

d) johtaako lisdaine CMR-aineiden muodostumiseen ja missd maarin ja lisiako tdima merkittavalld tai mitattavissa olevalla
tavalla CMR-ominaisuuksia kyseisissd tuotteissa.

3. Niissd tutkimuksissa on otettava huomioon tuotteiden tarkoitettu kdytto ja tarkasteltava erityisesti pddstojd, jotka
johtuvat kyseisten lisdaineiden palamisprosessista. Lisdksi on tarkasteltava kyseisen lisdaineen yhteisvaikutusta muiden
kyseisten tuotteiden sisdltimien ainesosien kanssa. Samaa lisdainetta tupakkatuotteissaan kayttdvit valmistajat tai maa-
hantuojat voivat toteuttaa yhteisen tutkimuksen kayttdessdin lisdainetta verrattavissa olevassa tuotekoostumuksessa.
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4. Valmistajien tai tuojien on laadittava raportti ndiden tutkimusten tuloksista. Kyseisen raportin on sisallettava tii-
vistelmd ja kattava yleiskatsaus, jossa luetellaan kyseistd lisdainetta koskeva tieteellinen kirjallisuus ja esitetddn yhteenveto
lisdaaineen vaikutuksia koskevista sisiisistd tiedoista.

Valmistajien tai tuojien on toimitettava namé raportit komissiolle ja niiden kopio niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa tdtd lisdainetta sisdltdvd tupakkatuote on saatettu markkinoille, viimeistidn 18 kuukauden kuluttua
siitd, kun kyseinen lisdaine on lisitty 1 kohdan mukaisesti laadittuun tarkeimpien lisdaineiden luetteloon. Lisdksi komissio
ja asianomaiset jdsenvaltiot voivat pyytdd valmistajilta tai tuojilta lisitietoja kyseisestd lisdaineesta. Nama lisatiedot kuu-
luvat osana raporttiin.

Komissio ja asianomaiset jasenvaltiot voivat pyytdd riippumatonta tieteellistd elintd tekemdin tallaisista raporteista ver-
taisarvioinnin varsinkin niiden kattavuuden, metodologian ja pddtelmien osalta. Saaduilla tiedoilla edistetdédn komission ja
jasenvaltioiden pddtoksentekoa 7 artiklan mukaisesti. Jasenvaltiot ja komissio voivat veloittaa tupakkatuotteiden valmistaj-
ilta ja tuojilta oikeasuhteisia maksuja vertaisarvioinneista.

5. Komission suosituksessa 2003/361/EY (') médritellyt pienet ja keskisuuret yritykset vapautetaan timidn artiklan
mukaisista velvollisuuksista, jos jokin muu valmistaja tai maahantuoja laatii raportin lisdaineesta.

7 artikla
Ainesosien sdintely

1. Jasenvaltioiden on kiellettdvi sellaisten tupakkatuotteiden markkinoille saattaminen, joissa on jokin tunnusomainen
maku.

Jasenvaltiot eivdt saa kieltdd sellaisten lisdaineiden kiytt6d, jotka ovat olennaisia tupakkatuotteiden valmistuksessa, esi-
merkiksi sokerin kdyttod korvaamassa kypsytysprosessissa havinnyttd sokeria, edellyttden ettd ndiden lisdaineiden kdyton
tuloksena ei synny tuotetta, jossa on tunnusomainen maku, eivitkd tupakkatuotteen riippuvuutta aiheuttavat vaikutukset,
toksisuus taikka CMR-ominaisuudet merkittavalld tai mitattavissa olevalla tavalla lisaanny.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle timdn kohdan mukaisesti toteuttamansa toimenpiteet.

2. Komissio mairittdd jasenvaltion pyynnostd tai omasta aloitteestaan tdytintoonpanosiddoksilld, kuuluuko tupakka-
tuote 1 kohdan soveltamisalaan. Nama tdytintoonpanosadadokset hyvaksytdan 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkas-
telumenettelyd noudattaen.

3. Komissio hyviksyy tiytintoonpanosdadoksid, joilla vahvistetaan yhtendisid sddnt6ja menettelyistd, joilla maaritetddn,
kuuluuko tupakkatuote 1 kohdan soveltamisalaan. Nimi tdytintoonpanosdddokset hyviksytadn 25 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4. Perustetaan riippumaton neuvoa-antava paneeli unionin tasolla. Jasenvaltiot ja komissio voivat kuulla ttd paneelia
ennen timdn artiklan 1 ja 2 kohdan mukaisten toimenpiteiden hyviksymisti. Komissio hyviksyy tdytintoonpanosii-
doksid, joilla vahvistetaan timan paneelin perustamiseen ja toimintaan liittyvit menettelyt.

Nimd tdytantoonpanosiddokset hyviksytdian 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Jos tiettyjen lisdaineiden mdaardstd, pitoisuudesta tai yhdistelmastd on ollut seurauksena kieltoja timédn artiklan 1
kohdan mukaisesti vahintddn kolmessa jisenvaltiossa, komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan
mukaisesti sellaisten lisdaineiden tai lisdaineiden yhdistelmien enimmdistasojen asettamiseksi, jotka saavat aikaan tunnus-
omaisen maun.

6.  Jasenvaltioiden on kiellettava sellaisten tupakkatuotteiden markkinoille saattaminen, jotka sisdltavit seuraavia lisa-
aineita:

a) vitamiinit tai muut lisdaineet, jotka luovat vaikutelman, ettd tupakkatuotteella on terveysvaikutuksia tai sen aiheuttama
terveysriski on alhaisempi;

b) kofeiini tai tauriini sekd muut lisdaineet ja piristeet, jotka yhdistetddn energiaan ja elinvoimaan;
¢) lisdaineet, joilla on pddstojd virjadvid ominaisuuksia;

(") Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 paivind toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd pienten ja keskisuurten yritysten méé-
ritelméstd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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d) poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden osalta lisaaineet, jotka edistivit savun hengittdmistd keuhkoihin tai
nikotiinin imeytymistd; ja

e) lisdaineet, joilla on CMR-ominaisuuksia polttamattomassa muodossa.

7. Jasenvaltioiden on kiellettdvid sellaisten tupakkatuotteiden saattaminen markkinoille, jotka sisdltivit makuaineita
jossain komponentissa, kuten suodattimissa, papereissa, pakkauksissa, patruunoissa tai muissa teknisissd ominaisuuksissa,
jotka mahdollistavat kyseisten tupakkatuotteiden tuoksun tai maun tai niiden savun voimakkuuden muuttamisen. Suo-
dattimet, paperit ja patruunat eivit saa sisdltdd tupakkaa tai nikotiinia.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asetuksessa (EY) N:o 1907/2006 sdddettyjd siannoksid ja edellytyksid sovel-
letaan tupakkatuotteisiin tarpeen mukaan.

9.  Jdsenvaltioiden on tieteellisen ndyton perusteella kiellettdva sellaisten tupakkatuotteiden saattaminen markkinoille,
joissa on lisdaineita sellaisia maarid, ettd ne lisdavat merkittavalld tai mitattavissa olevalla tavalla tupakkatuotteen toksisia
tai riippuvuutta aiheuttavia vaikutuksia tai CMR-ominaisuuksia kiyttovaiheessa.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle timédn kohdan mukaisesti toteuttamansa toimenpiteet.

10.  Komissio maédrittdd jasenvaltion pyynnostd tai omasta aloitteestaan tdytdntoonpanosiadokselld, kuuluuko tupak-
katuote 9 kohdan soveltamisalaan. Ndmd tdytintoonpanosddadokset hyviksytddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen, ja ne perustuvat tuoreimpaan tieteelliseen ndyttoon.

11.  Jos on osoittautunut, ettd lisdaine tai sen tietty maird lisdd tupakkatuotteen toksisia tai riippuvuutta aiheuttavia
vaikutuksia, mistd on ollut seurauksena kieltoja tdmin artiklan 9 kohdan mukaisesti vdhintddn kolmessa jisenvaltiossa,
komissiolle siirretddn valta antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti ndiden lisdaineiden enimmaismairien
asettamiseksi. Tdssd tapauksessa enimmdistaso asetetaan alhaisimmalle enimmdistasolle niistd tasoista, jotka johtivat
johonkin tissd kohdassa tarkoitettuun kansalliseen kieltoon.

12. Muut tupakkatuotteet kuin savukkeet ja kddretupakka vapautetaan 1 ja 7 kohdassa sdddetyistd kielloista. Komissio
antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti timdn vapautuksen lopettamiseksi tietyn tuoteluokan osalta, jos
olosuhteissa tapahtuu merkittdvd muutos, joka vahvistetaan komission kertomuksessa.

13.  Jdsenvaltiot ja komissio voivat veloittaa tupakkatuotteiden valmistajilta ja tuojilta oikeasuhteisia maksuja sen
arvioimiseksi, onko tupakkatuotteessa tunnusomainen maku, onko siind kéytetty kiellettyja lisd- tai makuaineita ja
sisaltdako tupakkatuote lisdaineita sellaisessa madrin, ettd se lisdd merkittavalld ja mitattavissa olevalla tavalla kyseisen
tupakkatuotteen toksisia tai riippuvuutta aiheuttavia vaikutuksia taikka CMR-ominaisuuksia.

14.  Sellaisten tupakkatuotteiden osalta, joissa on tunnusomainen maku ja joiden myyntimaird unionin laajuisesti on
véhintddn kolme prosenttia myynnistd tietyssd tuoteluokassa, timan artiklan sddnnoksid sovelletaan 20 pdivistd touko-
kuuta 2020.

15.  Tatd artiklaa ei sovelleta suussa kaytettdvaksi tarkoitettuun tupakkaan.

II LUKU

Pakkausmerkinniit ja pakkaukset

8 artikla
Yleiset miiriykset

1. Kussakin tupakkatuotteiden vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipdallyksessd on oltava tdssd luvussa
sdddetyt terveysvaroitukset sen jdsenvaltion virallisella kielelld tai kielilld, jossa tuote on saatettu markkinoille.

2. Terveysvaroitusten on peitettdvd kokonaan niille varattu vahittdismyyntipakkauksen tai myyntipéillyksen pinta, eikd
niitd saa kommentoida, muuttaa tai esittdd viittauksenomaisesti.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisissa myyntipaallyksissd olevat terve-
ysvaroitukset on painettu pysyvasti niin, ettd niitd ei voi irrottaa, ja ettd ne ovat tdysin nikyvissd, myos niin, ettd mikddn
veromerkki, hintamerkinté, turvaominaisuus, kéire, paillys, laatikko tai muu seikka ei peitd naitd merkintojd osittain tai
kokonaan taikka hiiritse niiden lukemista, kun tupakkatuotteet saatetaan markkinoille. Muiden tupakkatuotteiden kuin
savukkeiden ja kadretupakan pussimaisissa vahittdismyyntipakkauksissa terveysvaroitukset voidaan kiinnittdd tarroilla
edellyttden, ettei nditd tarroja voida irrottaa. Terveysvaroitukset eivit saa rikkoutua vahittdismyyntipakkauksen avaamisen
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yhteydessd lukuun ottamatta pakkausta, jossa on lappakansi, joiden osalta terveysvaroitukset saavat pakkausta avattaessa
rikkoutua mutta ainoastaan niin, ettd tekstin, valokuvien ja tupakoinnin lopettamista koskevien tietojen graafinen kos-
kemattomuus ja nidkyvyys on varmistettu.

4. Terveysvaroitukset eivdt saa millddn tavalla peittdd vahittdismyyntipakkausten veromerkkeja, hintamerkintojd, pai-
kannus- ja jéljitysmerkintojd tai turvaominaisuuksia eivatkd hdiritd niiden lukemista.

5. Jdljempdnd 9, 10, 11 ja 12 artiklassa sdddettyjen terveysvaroitusten koko on laskettava suhteessa kyseiseen pintaan
pakkauksen ollessa suljettuna.

6.  Terveysvaroitukset on kehystettivd mustalla rajauksella, joka on leveydeltdin yksi millimetri; kyseisen rajauksen on
oltava niille varoituksille varatun pinta-alan sisdpuolella, lukuun ottamatta 11 artiklan nojalla annettavia terveysvaroituk-
sia.

7. Mukauttaessaan 9 artiklan 5 kohdan, 10 artiklan 3 kohdan ja 12 artiklan 3 kohdan mukaisia terveysvaroituksia
komissio varmistaa, ettd ne ovat tosiasioihin perustuvia, tai huolehtii siitd, ettd jisenvaltiot voivat valita kahdesta varoi-
tuksesta toisen, joista toinen on tosiasioihin perustuva.

8.  Vihittdiismyyntipakkausten ja mahdollisten myyntipaillysten, jotka on suunnattu kuluttajille unionissa, kuvissa on
noudatettava tdiman luvun sddnnoksia.

9 artikla
Poltettavaksi tarkoitettuja tupakkatuotteita koskevat yleisvaroitukset ja tiedotusviesti
1. Kussakin poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden véhittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipaallyk-
sessd on oltava jompikumpi seuraavista yleisvaroituksista:
"Tupakointi tappaa — lopeta nyt”
tai
"Tupakointi tappaa”.

Jasenvaltioiden on sdddettdvd, kumpaa ensimmdéisessd kohdassa tarkoitettua yleisvaroitusta on kiytettdva.

2. Kussakin poltettavaksi tarkoitetun tupakkatuotteen vahittdgismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipaallyksessd
on oltava seuraava tiedotusviesti:

"Tupakansavussa on yli 70 tunnetusti syopdd aiheuttavaa ainetta”.

3. Savukepakkauksissa ja kddretupakan suorakulmaisissa pakkauksissa yleisvaroituksen on ndyttiva vihittdismyyntipak-
kauksen jonkin sivupinnan alaosassa ja tiedotusviestin on ndyttdva toisen lateraalipinnan alaosassa. Niiden terveysvaroi-
tusten on oltava vihintddn 20 mm leveita.

Saranoidulla lappdkannella varustetuissa kovissa savukerasioissa, joita avatessa rasian sivupinta jakautuu kahtia, yleisva-
roituksen ja tiedotusviestin on kokonaisuudessaan nayttavi jakautuvan pinnan tilavammassa osassa. Yleisvaroituksen on
ndyttdvd myos yldosan pinnan sisipuolella, joka on nikyvissid pakkauksen ollessa avattuna.

Tamdn tyyppisen rasian sivupintojen korkeuden on oltava vihintdan 16 mm.

Pussimaisissa pakkauksissa markkinoidun kairetupakan yleisvaroituksen ja tiedotusviestin on ndyttdva niilld pinnoilla,
joilla ndma terveysvaroitukset varmasti nikyvit kokonaan. Kddretupakan lieriomdisissd pakkauksissa yleisvaroituksen on
ndyttdvd kannen ulkopinnassa ja tiedotusviestin kannen sisdpinnassa.

Sekd yleisvaroituksen ettd tiedotusviestin on katettava 50 prosenttia siitd pinnasta, jolle ne painetaan.
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4. Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut yleisvaroitus ja tiedotusviesti on

a) painettava mustalla lihavoidulla Helvetica-kirjasimella valkoiselle taustalle. Jasenvaltiot voivat kielivaatimusten tdytta-
miseksi madrittdd kirjasimen koon edellyttden, ettd kansallisessa oikeudessa tismennetty kirjasinkoko varmistaa sen,
ettd asiaan kuuluva teksti peittdd mahdollisimman suuren osan niille terveysvaroituksille varatusta alueesta, ja

b) niiden on oltava keskelld niille varattua aluetta, ja suorakulmaisissa pakkauksissa ja mahdollisessa myyntipaillyksessd
niiden on oltava yhdensuuntaiset vahittdismyyntipakkauksen tai myyntipaallyksen sivulaidan kanssa.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti 2 kohdassa sdddetyn tiedotusviestin
sanamuodon mukauttamiseksi tieteen ja markkinoiden kehitykseen.

6.  Komissio mddrittelee tdytantoonpanosiadoksilld yleisvaroituksen ja tiedotusviestin tidsméllisen paikan pussimaisissa
pakkauksissa markkinoidun kairetupakan osalta, ottaen huomioon pakkausten eri muodot.

Nima tdytantoonpanosaddokset hyviksytdan 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

10 artikla
Poltettavaksi tarkoitettuja tupakkatuotteita koskevat yhdistetyt terveysvaroitukset

1. Kussakin poltettavaksi tarkoitetun tupakkatuotteen vahittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipaillyksessa
on oltava yhdistetyt terveysvaroitukset. Yhdistettyjen terveysvaroitusten on oltava seuraavanlaisia:

a) niissd on oltava jokin liitteessd I lueteltu tekstivaroitus ja vastaava virivalokuva, joka on tdsmennetty liitteessd II
olevassa kuva-arkistossa;

b) niihin on siséllyttivd tupakoinnin lopettamista koskevia tietoja, kuten puhelinnumero, sihkopostiosoite tai interneto-
soite, josta kuluttajat saavat tietoa ohjelmista, joita on tarjolla niiden tueksi, jotka haluavat lopettaa tupakoinnin;

¢) niiden on katettava 65 prosenttia vihittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipdallyksen etu- ja takapuolen
ulkopinnasta. Lieriomdisissd pakkauksissa on oltava nakyvissd kaksi yhdistettyd terveysvaroitusta tasaisen vilimatkan
padssa toisistaan, ja kummankin terveysvaroituksen on katettava 65 prosenttia kaarevan pinnan puoliskosta;

d) niiden on oltava muodoltaan samanlaisia védhittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipdallyksen molemmilla
puolilla;

e) ne on sijoitettava vihittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipdallyksen ylilaitaan samansuuntaisesti kuin muut
pakkauksen tuolla pinnalla olevat tiedot. Siirtymdaajan poikkeuksia kyseistd terveysvaroitusten sijoittamista koskevaan
velvollisuuteen voidaan soveltaa niissd jasenvaltioissa, joissa veromerkit tai verotustarkoituksessa kaytettavit kansalliset
tunnistemerkit pysyvit pakollisina, seuraavasti:

i) Jos veromerkki tai verotustarkoituksessa kiytettdva kansallinen tunnistemerkki on kiinnitetty kartongista tehdyn
vihittdismyyntipakkauksen ylilaitaan, yhdistetty terveysvaroitus, jonka on ndyttdva takapinnalla, voidaan sijoittaa
suoraan veromerkin tai verotustarkoituksessa kdytettdvin kansallisen tunnistemerkin alle.

i) Jos véhittaispakkaus on pehmedd materiaalia, jasenvaltiot voivat sallia suorakaiteen muotoisen, korkeudeltaan
enintddn 13 millimetrin suuruisen veromerkille tai verotustarkoituksessa kiytettdville kansalliselle tunnistemerkille
varatun alueen pakkauksen ylilaidan ja yhdistettyjen terveysvaroitusten ylireunan valissa.

Edelld i ja ii alakohdassa tarkoitettuja poikkeuksia sovelletaan kolmen vuoden ajan 20 piivastd toukokuuta 2016.
Tuotemerkkejd tai logoja ei saa sijoittaa terveysvaroitusten ylle;

f) ne on esitettdvd komission 3 kohdan nojalla tismentdmien muodon, ulkoasun, suunnittelun ja mittasuhteiden mu-
kaisesti;
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¢) niiden on savukkeiden vihittaismyyntipakkausten osalta noudatettava seuraavia mittoja:
i) korkeus: vihintdin 44 mm;
ii) leveys: vdhintdan 52 mm.

2. Yhdistetyt terveysvaroitukset ryhmitellddn kolmeen liitteessi II esitettyyn kokonaisuuteen, ja kutakin kokonaisuutta
on kiytettdva tiettynd vuonna ja niitd on vuoroteltava vuosittain. Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd kukin tiettyni
vuonna kdytettdvd yhdistetty terveysvaroitus esiintyy kussakin tupakkatuotteen tuotemerkissdé mahdollisimman tasmalli-
sesti yhtd monta kertaa.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti
a) liitteessd I lueteltujen tekstivaroitusten mukauttamiseksi tieteen ja markkinoiden kehitykseen;

b) tdmin artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun kuva-arkiston hyviksymiseksi ja mukauttamiseksi tieteen ja
markkinoiden kehitykseen.

4. Komissio mddrittelee tdytintoonpanosdadoksilld yhdistettyjen terveysvaroitusten tekniset eritelmdt, ulkoasun, suun-
nittelun ja muodon ottamalla huomioon erimuotoiset pakkaukset.

Ndmd taytantoonpanosiddokset annetaan 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

11 artikla

Muiden poltettavaksi tarkoitettujen tupakkatuotteiden kuin savukkeiden, kidretupakan ja vesipiipputupakan
pakkausmerkinniit

1. Jasenvaltiot voivat vapauttaa muut poltettavaksi tarkoitetut tupakkatuotteet kuin savukkeet, kddretupakan ja vesi-
piipputupakan velvoitteesta, joka koskee 9 artiklan 2 kohdan mukaisen tiedotusviestin ja 10 artiklan mukaisten yhdis-
tettyjen terveysvaroitusten esittdmistd. Talloin kussakin tdllaisten tuotteiden véhittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa
myyntipaillyksessd on esitettdvd 9 artiklan 1 kohdassa sdddetyn yleisvaroituksen lisdksi jokin tdmin direktiivin liitteessa I
lueteltu tekstivaroitus. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa mainitussa yleisvaroituksessa on oltava viittaus 10 artiklan 1 kohdan b
alakohdassa tarkoitettuihin lopettamista koskeviin palveluihin.

Yleisvaroituksen on néyttiva vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipaillyksen kaikkein nakyvimmilld pinnalla.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kukin tekstivaroitus esiintyy kussakin niiden tuotteiden tuotemerkissdi mahdolli-
simman tasmallisesti yhtd monta kertaa. Tekstivaroituksen on nayttavd vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myynti-
paallyksen toiseksi nakyvimmalld pinnalla.

Saranoidulla lippakannella varustetuissa vahittdismyyntipakkauksissa toiseksi nikyvin pinta on se, joka tulee nikyviin,
kun pakkaus avataan.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun yleisvaroituksen on katettava 30 prosenttia vihittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen
myyntipaillyksen asianomaisesta pinnasta. Taman osuuden on oltava 32 prosenttia, jos jasenvaltiossa on kaksi virallista
kieltd, ja 35 prosenttia, jos jasenvaltiossa on enemmin kuin kaksi virallista kielta.

3. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun tekstivaroituksen on katettava 40 prosenttia vihittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen
myyntipddllyksen asianomaisesta pinnasta. Timin osuuden on oltava 45 prosenttia, jos jisenvaltiossa on kaksi virallista
kieltd, ja 50 prosenttia, jos jasenvaltiossa on enemmin kuin kaksi virallista kieltd.

4. Kun 1 kohdassa tarkoitetut terveysvaroitukset on painettava pinnalle, jonka ala on yli 150 cm?, varoitusten on
katettava 45 cm?. Tamin alan on oltava 48 cm?, jos jisenvaltiossa on kaksi virallista kielt, ja 52,5 cm?, jos jasenvaltiossa
on enemmdn kuin kaksi virallista kieltd.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen terveysvaroitusten on tdytettivd 9 artiklan 4 kohdassa esitetyt vaatimukset. Terve-
ysvaroitusten tekstin on oltava yhdensuuntainen niille terveysvaroituksille varatulla pinnalla olevan painetun pédtekstin
kanssa.
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Terveysvaroitukset on kehystettivd mustalla rajauksella, joka on leveydeltddn vihintddn 3 millimetrid ja enintddn 4
millimetrid. Tamédn rajauksen on oltava sen pinta-alan ulkopuolella, joka on varattu terveysvaroituksille.

6. Komissio antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti 1 kohdassa tarkoitetun vapautuksen myoéntdmismah-
dollisuuden lopettamiseksi jonkin tuoteluokan osalta, jos kyseistd tuoteluokkaa koskevissa olosuhteissa tapahtuu merkit-
tdvd muutos, joka vahvistetaan komission kertomuksessa.

12 artikla
Savuttomien tupakkatuotteiden pakkausmerkinniit

1. Kussakin savuttomien tupakkatuotteiden vihittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipdallyksessd on oltava
seuraava terveysvaroitus:

"Tami tupakkatuote vaarantaa terveytesi ja aiheuttaa riippuvuutta”.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen terveysvaroitusten on tdytettdvd 9 artiklan 4 kohdassa esitetyt vaatimukset. Varoi-
tusten tekstin on oltava yhdensuuntainen niille varoituksille varatulla pinnalla olevan paitekstin kanssa.

Lisaksi sen on tiytettdvd seuraavat vaatimukset:
a) se on nayttavd vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipdallyksen kahdella suurimmalla pinnalla;

b) sen on katettava 30 prosenttia vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipaallyksen pinnasta. Timan osuuden
on oltava 32 prosenttia, jos jasenvaltiossa on kaksi virallista kieltd, ja 35 prosenttia, jos jisenvaltiossa on enemméin
kuin kaksi virallista kielta.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja saddoksid 27 artiklan mukaisesti 1 kohdassa sdadetyn terveysvaroituk-
sen sanamuodon mukauttamiseksi tieteen kehitykseen.

13 artikla
Tuotteen esittimistapa

1. Vahittdismyyntipakkauksen, mahdollisen myyntipdallyksen ja itse tupakkatuotteen pakkausmerkinnoéissi ei saa olla
mitddn tekijad tai ominaisuutta, joka

a) edistdd tupakkatuotteen myyntid tai kannustaa sen kulutukseen antamalla véddrdn vaikutelman tuotteen ominaisuuk-
sista, terveysvaikutuksista, riskeistd tai padstoistd; merkinnat eivit saa sisaltdd mitddn tietoja tupakkatuotteen sisiltd-
mistid nikotiinista, tervasta tai hiilimonoksidista;

b) antaa ymmirtaa, ettd tietty tupakkatuote on vihemman haitallinen kuin muut tai pyrkii vihentdmain joidenkin savun
haitallisten osien vaikutusta, tai antaa ymmartdd, ettd silld on elinvoimaa ja energiaa lisddvid, parantavia, nuorentavia,
luonnollisia tai orgaanisia ominaisuuksia tai ettd siitd on muuta terveyteen tai elimantapoihin liittyvad hyotyd;

¢) viittaa makuun, tuoksuun, joihinkin aromi- tai makuaineisiin tai muihin lisdaineisiin tai niiden puutteeseen;
d) muistuttaa elintarviketta tai kosmeettista tuotetta;
€) antaa ymmartdd, ettd tietty tupakkatuote on parantanut biologista hajoavuutta tai ettd silli on muita ympiristoetuja.

2. Vihittdismyyntipakkauksissa ja myyntipdallyksissd ei saa tarjota taloudellista etua esimerkiksi painatetuin kupongein,
joissa esitetddn alennuksia, maksutonta jakelua, kaksi yhden hinnalla -tarjouksia tai vastaavia tarjouksia.

3. Edelld olevien 1 ja 2 kohdan nojalla kiellettyjd tekijoitd ja piirteitd voivat olla muun muassa tekstit, symbolit, nimet,
tavaramerkit taikka kuvalliset tai muut merkit.
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14 artikla
Vihittiismyyntipakkausten ulkoniko ja sisilté

1. Savukkeiden vahittdismyyntipakkausten on oltava muodoltaan suorakulmainen sdrmio. Kddretupakan vahittdismyyn-
tipakkausten on oltava muodoltaan suorakulmainen sirmi6 tai lieriomiinen taikka pussimainen. Savukkeiden vahittiis-
myyntipakkauksessa on oltava vihintddn 20 savuketta. Kddretupakan vahittdismyyntipakkauksessa on oltava tupakkaa
vdhintddn 30 g.

2. Savukkeiden vahittdiismyyntipakkaus voi olla kartonkia tai pehmedd materiaalia, eiké siind saa olla avausmekanismia,
joka voidaan sulkea tai sinetoidd uudelleen ensimmadisen avauskerran jilkeen, lippakantta ja kovan rasian saranoitua
lappakantta lukuun ottamatta. Pakkauksissa, joissa on lappikansi ja saranoitu lippdkansi, lappakansi saa olla saranoitu
vain pakkauksen takapuolella.

15 artikla
Jiljitettivyys

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tupakkatuotteiden vahittdismyyntipakkaukset merkitadn yksilollisella
tunnisteella. Yksilollisten tunnisteiden koskemattomuuden varmistamiseksi ne on painettava tai kiinnitettdvd pysyvasti
niin, ettd niitd ei voida irrottaa, eivitkd esimerkiksi veromerkit tai hintalaput tai vahittaismyyntipakkauksen avaaminen
peitd néitd merkintojd tai hdiritse niiden lukemista. Unionin ulkopuolella valmistettujen tupakkatuotteiden osalta tdssd
artiklassa sdddettyjd velvoitteita sovelletaan vain niihin tuotteisiin, jotka on suunnattu tai saatettu unionin markkinoille.

2. Yksilollisten tunnisteiden avulla on voitava mairittdd seuraavat:
a) valmistuspdivd ja -paikka;

b) valmistuslaitos;

¢) tupakkatuotteiden valmistukseen kiytetty kone;

d) tydvuoro tai valmistusaika;

e) tuotteen kuvaus;

f) tarkoitetut vahittaismyyntimarkkinat;

g) tarkoitettu kuljetusreitti;

h) tapauksen mukaan unioniin maahantuoja;

i) tosiasiallinen kuljetusreitti valmistuslaitoksesta ensimmaiseen vahittdismyyntipaikkaan, mukaan lukien kaikki kéytetyt
varastot, sekd kuljetuksen pdivimaird, madrinpdd, lahtopiste ja vastaanottaja;

j) kaikkien ostajien (valmistuksesta ensimmdiseen vahittdismyyntipaikkaan) tunnistetiedot; ja
k) kaikkien ostajien (valmistuksesta ensimmadiseen ostajaan) laskutus-, tilausnumero- ja maksutiedot.

3. Edelli 2 kohdan a—g alakohdassa ja tapauksen mukaan h alakohdassa tarkoitetut tiedot kuuluvat yksilolliseen
tunnisteeseen.

4. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd 2 kohdan i, j ja k alakohdassa tarkoitettuihin tietoihin pddsee sihkoisesti
yksikollisen tunnisteen valitykselld.

5. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tupakkatuotteiden kauppaan osallistuvat talouden toimijat — valmista-
jasta viimeiseen talouden toimijaan ennen ensimmadistd vahittdismyyntiliikettd — pitavat kirjaa siitd, koska ne ovat saaneet
kaikki vahittdismyyntipakkaukset haltuunsa, samoin kuin vidhimmaéismyyntipakkausten myohemmistd liikkeistd ja siité,
koska vahimmaismyyntipakkaukset lopullisesti poistuvat niiden hallusta. Timi velvoite voidaan tdyttdd merkitsemalld
tukkupakkaukset, kuten kartongit, laatikot tai kuormalavat, ja pitimilld niistd kirjaa, edellyttden ettd vidhittdismyyntipak-
kausten paikannus ja jdljitys on edelleen mahdollista.
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6. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki tupakkatuotteiden toimitusketjuun osallistuvat luonnolliset henkilot ja
oikeushenkilot pitavit taydellisesti ja tarkasti kirjaa kaikista asiaankuuluvista liikketapahtumista.

7. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tupakkatuotteiden valmistajat antavat kaikkien tupakkatuotteiden kauppaan
osallistuvien talouden toimijoiden — valmistajasta viimeiseen talouden toimijaan ennen ensimmdistd véhittdismyyntipaik-
kaa, mukaan luettuina maahantuojat, varastot ja kuljetusliikkeet — kdyttoon laitteet, joita tarvitaan ostettujen, myytyjen,
varastoitujen, kuljetettujen tai muutoin kisiteltyjen tupakkatuotteiden kirjaamiseen. Kyseisilld laitteilla on pystyttava luke-
maan ja siirtiméddn kirjatut tiedot sdhkoisesti tiedontallennusjirjestelmain 8 kohdan mukaisesti.

8.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd tupakkatuotteiden valmistajat ja maahantuojat tekevit tiedontallennussopi-
muksia riippumattoman kolmannen osapuolen kanssa, jotta timd huolehtii kaikkien merkityksellisten tietojen tiedontal-
lennusjirjestelmistd. Tiedontallennusjirjestelmén on sijaittava fyysisesti unionin alueella. Kolmannen osapuolen soveltu-
vuuden, erityisesti sen riippumattomuuden ja teknisten valmiuksien osalta, samoin kuin tiedontallennussopimuksen
hyvaksyy komissio.

Kolmannen osapuolen toimintaa seuraa ulkoinen tarkastaja, jota ehdottaa ja jonka maksaa tupakan valmistaja ja jonka
hyviksyy komissio. Ulkoinen tarkastaja esittdd toimivaltaisille viranomaisille ja komissiolle vuosikertomuksen, jossa se
arvioi erityisesti tietojen luvattomaan saatavuuteen mahdollisesti kohdistuneita vadrinkdytoksia.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd komissiolla, jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla sekd ulkoisella tarkastajalla
on tdydellinen paisy tiedontallennusjirjestelmiin. Asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa komissio tai jdsenvaltiot
voivat antaa valmistajille tai tuojille padsyn tallennettuihin tietoihin, kunhan kaupallisesti arkaluonteiset tiedot suojataan
riittavésti asiaa koskevan unionin ja jasenvaltioiden oikeuden mukaisesti.

9.  Tupakkatuotteiden kauppaan osallistuva talouden toimija ei voi muuttaa tai poistaa kirjattuja tietoja.

10.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd henkilotietoja kasitellddn ainoastaan direktiivissd 95/46/EY sdadettyjen sddn-
tojen ja takeiden mukaisesti.

11.  Taytintoonpanosiddoksilld komissio

a) vahvistaa tekniset standardit tdssd artiklassa sdddettyjen paikannus- ja jdljitysjdrjestelmien perustamista ja toimintaa
varten, mukaan lukien yksilolliset tunnisteet ja kirjanpito sekd tietojen vilitys, kasittely, tallennus ja tallennettujen
tietojen saatavuus;

b) vahvistaa tekniset standardit sen varmistamiseksi, ettd yksilollisessd tunnisteessa ja siihen liittyvissd toiminnoissa
kaytetyt jarjestelmdt ovat toistensa kanssa tdysin yhteensopivia koko unionissa.

Nimi tdytintoonpanosiddokset hyviksytddn 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

12.  Siirretddn komissiolle valta antaa 27 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid timén artiklan 8 kohdassa tarkoi-
tetun tiedontallennussopimuksen keskeisten tekijoiden, kuten keston, uusittavuuden, vaaditun asiantuntemuksen tai luot-
tamuksellisuuden maarittelemiseksi, mukaan lukien niiden sopimusten sidnnéllinen seuranta ja arviointi.

13.  Edelld olevia 1-10 kohtaa sovelletaan savukkeisiin ja kddretupakkaan 20 piivistd toukokuuta 2019 ja muihin
tupakkatuotteisiin kuin savukkeisiin ja kddretupakkaan 20 pdivistd toukokuuta 2024.

16 artikla
Turvaominaisuudet

1. Edelld 15 artiklassa tarkoitetun yksilollisen tunnisteen lisiksi jisenvaltioiden on vaadittava, ettd kaikkien markki-
noille saatettujen tupakkatuotteiden vahittaismyyntipakkauksissa on nikyvistd ja nakymittomistd tekijoistd koostuva,
vadrinkdytoltd suojaava turvaominaisuus. Turvaominaisuus on painettava tai kiinnitettivd pysyvasti niin, ettd sitd ei voida
irrottaa, eivitkd esimerkiksi veromerkit ja hintamerkinnit tai muut lainsdddianndssd edellytetyt pakolliset tekijdt peitd nditd
merkintoja.

Veromerkkejd tai verotustarkoituksessa kdytettdvid kansallisia tunnistemerkkejd vaativat jasenvaltiot voivat sallia niiden
kdyton turvaominaisuutena edellyttden, ettd veromerkit tai verotustarkoituksessa kaytettdvit kansalliset tunnistemerkit
tayttavat kaikki tdssd artiklassa edellytetyt tekniset standardit ja toiminnot.
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2. Komissio médrittelee tdytintoonpanosdadoksilld turvaominaisuuksia koskevat tekniset standardit ja niiden mahdol-
lisen vuorottelun sekd mukauttaa ne tieteen, markkinoiden ja tekniikan kehitykseen.

Nimad tdytantoonpanosiddokset hyviksytdian 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Edelld olevaa 1 kohtaa sovelletaan savukkeisiin ja kadretupakkaan 20 piivistd toukokuuta 2019 ja muihin tupak-
katuotteisiin kuin savukkeisiin ja kdaretupakkaan 20 pidivistd toukokuuta 2024.

I LUKU

Suussa kdytettiviksi tarkoitettu tupakka, tupakkatuotteiden rajatylittivi etimyynti ja uudet tupakkatuotteet

17 artikla
Suussa kiytettiviksi tarkoitettu tupakka

Jasenvaltioiden on kiellettdvd suussa kéytettdvaksi tarkoitetun tupakan markkinoille saattaminen, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta Itdvallan, Suomen ja Ruotsin liittymisasiakirjan 151 artiklan soveltamista.

18 artikla
Tupakkatuotteiden rajatylittivi etimyynti

1. Jasenvaltiot voivat kieltdd tupakkatuotteiden rajatylittdvan etimyynnin kuluttajille. Jisenvaltioiden on tehtdvi yhteis-
tyotd tillaisen myynnin ehkiisemiseksi. Tupakkatuotteiden rajatylittdvad etimyyntid harjoittavat vahittdismyyntiliikkkeet
voivat olla toimittamatta tallaisia tuotteita kuluttajille niissd jdsenvaltioissa, joissa tdllainen myynti on kielletty. Jasenval-
tioiden, jotka eivit kielld tallaista myyntid, on velvoitettava vihittdismyyntiliikkeet, jotka aikovat harjoittaa rajatylittavad
etimyyntid unionissa sijaitseville kuluttajille, ilmoittautumaan toimivaltaisten viranomaisten rekisteriin siind jasenvaltiossa,
johon vihittaismyyntiliike on sijoittautunut, ja siind jasenvaltiossa, jossa tosiasialliset tai mahdolliset asiakkaat sijaitsevat.
Unionin ulkopuolelle sijoittautuneita vahittdismyyntiliikkeitd on vaadittava ilmoittautumaan toimivaltaisten viranomaisten
rekisteriin siind jdsenvaltiossa, jossa tosiasialliset tai mahdolliset asiakkaat sijaitsevat. Kaikkien vahittdismyyntiliikkeiden,
jotka aikovat ryhtya harjoittamaan rajatylittivdd etdimyyntid, on rekisterdityessddn toimitettava vihintddn seuraavat tiedot
toimivaltaisille viranomaisille:

a) nimi tai toiminimi sekd sen toimipaikan pysyva osoite, josta tupakkatuotteita toimitetaan;

b) piivé, jona tupakkatuotteiden toimittaminen kuluttajille rajatylittdvddn etimyyntiin tietoyhteiskunnan palvelujen kautta
on aloitettu, sellaisena kuin se on maddriteltynd direktiivin 98/34/EY 1 artiklan 2 kohdassa;

¢) tarkoitukseen kiytettdvan verkkosivuston tai verkkosivustojen osoite sekd kaikki verkkosivuston tunnistamiseen tar-
vittavat tiedot.

2. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd kuluttajien saatavilla on luettelo kaikista vahit-
taismyyntiliikkeistd, jotka ovat ilmoittautuneet niiden rekisteriin. Asettaessaan mainitun luettelon saataville jasenmaiden
on varmistettava, ettd direktiivissdi 95/46/EY sdddettyjd sddntojd ja takeita noudatetaan. Vihittdismyyntiliikkeet saavat
ryhtyd saattamaan tupakkatuotteita markkinoille rajatylittdvalld etimyynnilld vasta, kun ne ovat saaneet vahvistuksen
rekisterdinnistidn asianomaisessa toimivaltaisessa viranomaisessa.

3. Jos se on tarpeen noudattamisen varmistamiseksi ja tdytintoonpanon valvonnan helpottamiseksi, rajatylittavia
etimyyntid kdyttden myytyjen tupakkatuotteiden madrdjasenvaltiot voivat vaatia, ettd toimituksen suorittava vahittiis-
myyntilikke nimedd luonnollisen henkilon, joka vastaa sen varmentamisesta, ettd kuluttajalle lahetetyt tupakkatuotteet ovat
tdimdn direktiivin mukaisesti annettujen kansallisten sidnnosten mukaisia mairdjasenvaltiossa, ennen kuin kuluttaja saa
tupakkatuotteen.
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4. Rajatylittdvad etimyyntid harjoittavien vahittdismyyntiliikkeiden on kaytettdva idnvarmistusjirjestelma, jolla varmis-
tetaan myyntihetkelld, ettd ostava kuluttaja tayttdd vahimmaisikdd koskevan vaatimuksen, josta sdddetdin maidrdjasenval-
tion kansallisessa lainsddddnnossd. Vahittdismyyntililkkeen tai 3 kohdan mukaisesti nimetyn luonnollisen henkilén on
annettava jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kuvaus idnvarmistusjirjestelman yksityiskohdista ja toiminnasta.

5. Vihittdismyyntiliike saa kasitelld kuluttajan henkilotietoja ainoastaan direktiivin 95/46/EY mukaisesti, eikd kyseessd
olevia tietoja saa paljastaa tupakkatuotteiden valmistajalle tai samaan yritysryhméddn kuuluville yrityksille taikka muille
kolmansille osapuolille. Henkilotietoja ei saa kayttda tai siirtdd muuta tarkoitusta kuin varsinaista ostotapahtumaa varten.
Sama koskee myos tapausta, jossa vahittdismyyntilikke on osa tupakkatuotteiden valmistajaa.

19 artikla
Uusista tupakkatuotteista ilmoittaminen

1. Jadsenvaltioiden on vaadittava uusien tupakkatuotteiden valmistajia ja tuojia ilmoittamaan jdsenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille mahdollisista sellaisista tuotteista, joita ne aikovat saattaa kyseisille kansallisille markkinoille. Tama
ilmoitus on toimitettava sihkoisessd muodossa kuusi kuukautta ennen aiottua markkinoille saattamista. Sithen on lii-
tettdva yksityiskohtainen kuvaus kyseisestd uudesta tupakkatuotteesta sekd sen kdyttoohjeet ja tiedot ainesosista ja pads-
toistd 5 artiklan mukaisesti. Uudesta tupakkatuoteryhmadstd ilmoittavien valmistajien ja tuojien on myds toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille seuraavat:

a) saatavilla olevat tieteelliset tutkimukset uuden tupakkatuotteen toksisuudesta ja riippuvuutta aiheuttavista ominaisuuk-
sista ja houkuttelevuudesta, erityisesti sen ainesosien ja pédstojen osalta;

b) saatavilla olevat tutkimukset, niiden tiivistelmat ja markkinatutkimukset eri kuluttajaryhmien, muun muassa nuorten ja
nykyisten tupakoijien, mieltymyksistd;

¢) muut kdytettdvissd olevat ja asiaankuuluvat tiedot, mukaan lukien tuotetta koskeva riski-hyotyanalyysi, sen odotetta-
vissa olevat vaikutukset tupakan kdyton lopettamiseen, sen odotettavissa olevat vaikutukset tupakan kdyton aloitta-
miseen ja ennakoidut kuluttajien kasitykset.

2. Jasenvaltioiden on vaadittava uusien tupakkatuotteiden valmistajia ja tuojia toimittamaan maansa toimivaltaisille
viranomaisille uudet tai péivitetyt tutkimukset ja muut tiedot, joita tarkoitetaan 1 kohdan a—c alakohdassa. Jasenvaltiot
voivat vaatia uusien tupakkatuotteiden valmistajia tai tuojia tekemdin lisdtestejd tai toimittamaan lisdtietoja. Jasenvaltioi-
den on toimitettava komissiolle kaikki timén artiklan nojalla saamansa tiedot.

3. Jasenvaltiot voivat ottaa kdyttoon uusien tupakkatuotteiden lupajarjestelmin. Jasenvaltiot voivat perid valmistajilta ja
tuojilta oikeasuhteisen maksun kyseisen luvan myontamisesta.

4. Uusien markkinoille saatettavien tupakkatuoteryhmien on tdytettivd tdmdn direktiivin vaatimukset. Mitd tdmin
direktiivin sddnnoksid sovelletaan uusiin tupakkatuotteisiin, riippuu siitd, kuuluvatko tuotteet savuttomien tupakkatuot-
teiden maaritelmddn vai poltettavaksi tarkoitetun tupakkatuotteen maaritelmaan.

III OSASTO
SAHKOSAVUKKEET JA POLTETTAVAKSI TARKOITETUT KASVIPERAISET TUOTTEET
20 artikla
Sihkosavukkeet

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd sihkosavukkeita ja tayttosiilioitd saatetaan markkinoille ainoastaan, jos ne ovat
taiman direktiivin ja kaiken muun asiaankuuluvan unionin lainsdddannon mukaisia.
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Tatd direktiivid ei sovelleta sahkosavukkeisiin ja tdyttosdilioihin, joita koskevat direktiivin 2001/83/EY mukainen lupavaa-
timus tai direktiivissi 93/42/ETY sdddetyt vaatimukset.

2. Siahkosavukkeiden ja tayttosailididen valmistajien ja maahantuojien on ilmoitettava jisenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille kaikista tuotteista, joita ne aikovat saattaa markkinoille. Ilmoitus on toimitettava sdhkoisessdi muodossa
kuusi kuukautta ennen aiottua markkinoille saattamista. Jo 20 pdivind toukokuuta 2016 markkinoille saatetuista sihko-
savukkeista ja tdyttosdilidistd on toimitettava ilmoitus kuuden kuukauden kuluessa kyseisestd paivimaéaristd. Tuotteen
kustakin merkittivdstd muutoksesta on toimitettava uusi ilmoitus.

Riippuen siitd, onko tuote sihkosavuke vai tayttosiilio, ilmoituksessa on annettava seuraavat tiedot:

a) valmistajan nimi ja yhteystiedot, tuotteesta vastaava oikeushenkild tai luonnollinen henkilo unionissa ja tapauksen
mukaan tuotteen maahantuoja unioniin;

b) luettelo kaikista tuotteen sisdltdmistd ainesosista ja sen kdytostd atheutuvista paistoistd tuotemerkin ja -tyypin mukaan,
mukaan lukien ainesosien ja pddstojen madrat;

) tuotteen ainesosien ja padstojen toksikologiset tiedot, myos kuumennettujen ainesosien tapauksessa, viitaten erityisesti
vaikutuksiin, joita niistd aiheutuu kuluttajien terveydelle niitd hengitettdessd, ja ottaen huomioon muun muassa
mahdollinen riippuvuutta aiheuttava vaikutus;

d) tiedot nikotiinin annostuksesta ja imeytymisestd, kun tuotetta kdytetadn tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa
olevissa oloissa;

e) kuvaus tuotteen komponenteista, mukaan lukien tarvittaessa sihkdsavukkeen tai tdyttosdilion avaus- ja tayttomeka-
nismi;

f) kuvaus tuotantoprosessista, mukaan lukien tieto siitd, onko kyseessd sarjatuotanto, ja ilmoitus siitd, ettd tuotantopro-
sessissa varmistetaan timin artiklan vaatimusten noudattaminen;

g) ilmoitus siitd, ettd valmistaja tai maahantuoja kantaa tdyden vastuun tuotteen laadusta ja turvallisuudesta, kun se
saatetaan markkinoille ja kun sitd kdytetddn tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa oloissa.

Jos jasenvaltiot pitdvat toimitettuja tietoja epatdydellising, niilld on oikeus pyytdd kyseisten tietojen tdydentdmista.

Jasenvaltiot voivat veloittaa tupakkatuotteiden valmistajilta ja maahantuojilta oikeasuhteisia maksuja niille timén artiklan
mukaisesti toimitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallentamisesta, kasittelystd ja analysoinnista.

3. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd

a) nikotiinia sisdltdva neste saatetaan markkinoille vain sitd varten tarkoitetuissa tilavuudeltaan enintddn 10 mln taytto-
sdilioissd, kertakdyttoisissd sdhkosavukkeissa tai tilavuudeltaan enintddn 2 mlin kertakayttoisissd patruunoissa tai sdili-
Oissd;

b) nikotiinia sisdltivin nesteen nikotiinipitoisuus on enintdin 20 mg/ml;

¢) nikotiinia sisiltdvd neste ei sisdlld 7 artiklan 6 kohdassa lueteltuja lisdaineita;

d) nikotiinia sisdltivin nesteen valmistuksessa kaytetddn vain puhtaita ainesosia. Muita kuin timin artiklan 2 kohdan
toisen alakohdan b alakohdassa tarkoitettuja ainesosia esiintyy nikotiinia sisiltivdssd nesteessd ainoastaan jddmind,
jollei jadmid voida teknisesti valttdd valmistuksen aikana;
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¢) nikotiinia lukuun ottamatta nikotiinia sisdltdvissd nesteessd kdytetddn ainoastaan ihmisten terveydelle vaarattomia
ainesosia kuumennetussa tai kuumentamattomassa muodossa;

f) nikotiini vapautuu tasaisesti sahkosavukkeista tavanomaisissa kayttoolosuhteissa;

sahkosavukkeet ja tayttosiiliot suojataan lapsilta ja vaarinkaytoltd, ne suojataan rikkoutumiselta ja vuodoilta ja niissd
on vuotamattoman tdyton varmistava mekanismi.

©

4.  Jdsenvaltioiden on varmistettava ettd:
a) sihkosavukkeiden ja tdyttosdilividen vahittdismyyntipakkauksissa on lehtinen, jossa on tietoa seuraavista:

i) tuotteen kdytto- ja varastointiohjeet, mukaan lukien viittaus siihen, ettd tuotetta ei suositella nuorille ja tupakoi-
mattomille;

ii) kontraindikaatiot;

iii) erityisille riskiryhmille suunnatut varoitukset;
iv) mahdolliset haittavaikutukset;

v) riippuvuuden aiheuttaminen ja toksisuus; sekd

vi) valmistajan ja maahantuojan ja unionissa olevan oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon yhteystiedot;

=

sahkosavukkeiden ja tdyttosailididen vihittdismyyntipakkauksissa ja mahdollisissa myyntipaallysteissd

i) on luettelo kaikista tuotteen sisiltdmistd ainesosista alenevassa painojirjestyksessd, maininta tuotteen nikotiinipi-
toisuudesta ja annostuksesta, valmistajan erdnumero sekd suositus tuotteen pitdmisestd lasten ulottumattomissa;

i) ei ole 13 artiklassa tarkoitettuja tekijoitd tai ominaisuuksia, lukuun ottamatta 13 artiklan 1 kohdan a ja c ala-
kohtaa, jotka koskevat tietoja nikotiinipitoisuudesta sekd aromi- tai makuaineista, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
timan alakohdan i alakohdan soveltamista; ja

iii) ettd niissd on seuraavat terveysvaroitukset:

"Tdmd tuote sisdltad nikotiinia, joka on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine. Sitd ei suositella tupakoimat-
tomille.”

tai
"Tamd tuote sisiltdd nikotiinia, joka on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine”.
Jasenvaltioiden on sdddettdvd, kumpaa terveysvaroitusta on kdytettiva;
¢) terveysvaroitusten on oltava 12 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen vaatimusten mukaisia.
5. Jasenvaltioiden on huolehdittava siitd, ettd

a) kaupallinen viestintd tietoyhteiskunnan palveluissa, lehdistossd ja muissa painotuotteissa, jonka tavoitteena taikka
suorana tai epdsuorana vaikutuksena on sihkosavukkeiden ja tayttosiiliiden myynninedistiminen, on kielletty, lukuun
ottamatta julkaisuja, jotka on tarkoitettu yksinomaan sihkosavukkeiden ja tiyttosiilididen kaupan ammattilaisille tai
joita painetaan ja julkaistaan kolmansissa maissa, jos niitd ei pddosin ole tarkoitettu unionin markkinoita varten;

b) kaupallinen viestintd radiossa, jonka tavoitteena taikka suorana tai epdsuorana vaikutuksena on sihkoésavukkeiden ja
tayttosdilividen myynninedistiminen, on kielletty;
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¢) kaikki sellainen julkinen tai yksityinen tuki radio-ohjelmille, jonka tavoitteena taikka suorana tai epdsuorana vaiku-
tuksena on sihkosavukkeiden tai tdyttosailididen myynninedistiminen, on kielletty;

d) kaikki sellainen julkinen tai yksityinen tapahtumalle, toiminnalle tai yksittdiselle henkil6lle annettava tuki, jonka
tavoitteena taikka suorana tai epdsuorana vaikutuksena on sihkosavukkeiden ja tiyttosailividen myynninedistiminen
ja johon osallistuu useita jasenvaltioita tai jota annetaan useissa jisenvaltioissa tai jolla on muuten rajatylittdvid
vaikutuksia, on kielletty;

) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/13/EU (') soveltamisalaan kuuluva audiovisuaalinen kaupallinen
viestintd on kielletty sihkosavukkeiden ja tdyttosailididen osalta.

6. Taman direktiivin 18 artiklaa sovelletaan sdhkosavukkeiden ja tayttosiilididen rajatylittivddn etimyyntiin.

7. Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd sihkosavukkeiden ja tdyttosiilididen valmistajat ja maahantuojat toimittavat
toimivaltaisille viranomaisille vuosittain:

i) kattavat tiedot myyntiméiristd tuotemerkin ja -tyypin mukaan;

ii

=

tiedot eri kuluttajaryhmien, muun muassa nuorten, tupakoimattomien ja tirkeimpien nykyisten kayttdjatyyppien
mieltymyksisté;

iii) tiedot tuotteiden myyntitavoista; sekd

iv) tiivistelmét edelli mainittuja seikkoja koskevista mahdollisista markkinatutkimuksista seké tiivistelmien englannin-
kielinen kaannos.

Jasenvaltioiden on seurattava sahkosavukemarkkinoiden ja tayttosdilididen markkinoiden kehitystd, mukaan lukien mah-
dollista nayttod siitd, ettd niiden kdytté houkuttelee nuoria ja tupakoimattomia nikotiiniriippuvuuteen ja lopulta kulutta-
maan perinteistd tupakkaa.

8.  Jasenvaltioiden on varmistettava 2 kohdan nojalla saatujen tietojen asettaminen saataville verkkosivustolla. Jasen-
valtioiden on kiinnitettdvd asianmukaista huomiota liikesalaisuuksien suojeluun saattaessaan ndmi tiedot julkisesti saa-
taville.

Jasenvaltioiden on pyynnostd toimitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille kaikki timén artiklan nojalla saadut tiedot.
Jasenvaltiot ja komissio varmistavat, ettd liikesalaisuuksia ja muita luottamuksellisia tietoja kasitellddn luottamuksellisesti.

9.  Jasenvaltioiden on vaadittava, ettd sihkosavukkeiden ja tdyttosdilididen valmistajat, maahantuojat ja jakelijat perus-
tavat jdrjestelmdn, jonka avulla ne kerddvit tietoja kaikista ndiden tuotteiden epdillyistd haittavaikutuksista ihmisten
terveydelle, ja pitavat sitd ylla.

Jos jokin niistd talouden toimijoista katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd sen hallussa olevat ja markkinoille saatettavaksi
tarkoitetut tai markkinoille saatetut sihkosavukkeet tai tayttosiiliot eivdt ole turvallisia tai laadukkaita tai muuten tdmin
direktiivin mukaisia, kyseisen talouden toimijan on ryhdyttivd valittomasti tapauksen mukaan tarpeellisiin korjaaviin
toimiin kyseisen tuotteen saattamiseksi tdiman direktiivin vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi. Sellaisissa tapauksissa talouden toimijan on my6s valittomasti ilmoitet-
tava asiasta niiden jdsenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille, joissa tuote on asetettu saataville tai tarkoitus asettaa
saataville, ja annettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti ihmisten terveyttd ja turvallisuutta koskevista riskistd sekd mah-
dollisesta korjaavasta toimesta ja sen tuloksista.

Lisiksi jasenvaltiot voivat pyytdd talouden toimijalta lisitietoja esimerkiksi sihkosavukkeiden ja tdyttosiilididen turvalli-
suus- ja laatunikokohdista tai mahdollisista haittavaikutuksista.

10.  Komissio raportoi tdytettaviin sdhkosavukkeisiin liittyvistd mahdollisista kansanterveysriskeistd viimeistadn 20 pai-
vind toukokuuta 2016 ja sen jilkeen tarpeen mukaan.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/13/EU, annettu 10 piivind maaliskuuta 2010, audiovisuaalisten mediapalvelujen
tarjoamista koskevien jdsenvaltioiden tiettyjen lakien, asetusten ja hallinnollisten méirdysten yhteensovittamisesta (audiovisuaalisia
mediapalveluja koskeva direktiivi) (EUVL L 95, 15.4.2010, s. 1).
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11.  Jos sidhkosavukkeet ja tdyttosdiliot ovat timén artiklan vaatimusten mukaiset ja silti toimivaltainen viranomainen
toteaa tai silldi on perusteltua syytd uskoa, ettd tietty sdhkosavuke tai tayttosdilio tai tietyntyyppinen sihkosavuke tai
tdyttosiilio voisi muodostaa vakavan riskin ihmisterveydelle, se voi toteuttaa asianmukaisia tilapdisid toimenpiteitd. Sen on
ilmoitettava valittomasti komissiolle ja muiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille toteutetut toimenpiteet ja
mahdolliset niitd tukevat tiedot. Komissio paittdd mahdollisimman pian nimi tiedot saatuaan, onko tilapidinen toimen-
pide perusteltu. Komissio ilmoittaa kyseiselle jasenvaltiolle paitelmistddn, jotta timd voi varmistaa asianmukaiset jatko-
toimet.

Jos timidn kohdan ensimmdistd alakohtaa sovellettaessa vahintddn kolme jdsenvaltiota kieltdd perustellusti tiettyjen sdh-
kosavukkeiden tai tdyttosailididen markkinoille saattamisen tai tietyntyyppiset siahkosavukkeet tai tayttosiiliot, komissiolle
siirretddn valta antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti kiellon ulottamiseksi kaikkiin jasenvaltioihin, jos sel-
lainen laajentaminen on perusteltu ja oikeasuhteinen.

12.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 27 artiklan mukaisesti timan artiklan 4 kohdan b ala-
kohdassa siddetyn terveysvaroituksen sanamuodon mukauttamiseksi. Mukauttaessaan terveysvaroituksen komissio var-
mistaa, ettd se perustuu tosiasioihin.

13.  Komissio antaa tdytintoonpanosdidoksen, jolla vahvistetaan 2 kohdan mukaisen ilmoituksen yhteinen malli ja 3
kohdan g alakohdan mukaisen tdyttomekanismin tekniset standardit.

Ndmd tdytantoonpanosiddokset annetaan 25 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

21 artikla
Poltettavaksi tarkoitetut kasviperiiset tuotteet

1. Kussakin poltettavaksi tarkoitetun kasviperdisen tuotteen vihittdismyyntipakkauksessa ja mahdollisessa myyntipaal-
lyksessd on oltava seuraava terveysvaroitus:

"Tamdén tuotteen polttaminen vaarantaa terveytesi”.

2. Terveysvaroitus on painettava vahittdismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipaillyksen etu- ja takapinnalle.

3. Terveysvaroituksen on tdytettdvd 9 artiklan 4 kohdan mukaiset vaatimukset. Sen on katettava 30 prosenttia véhit-
taismyyntipakkauksen ja mahdollisen myyntipdallyksen pinnasta. Timin osuuden on oltava 32 prosenttia, jos jisenval-
tiossa on kaksi virallista kieltd, ja 35 prosenttia, jos jasenvaltiossa on enemmdn kuin kaksi virallista kielta.

4. Poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden vahittdismyyntipakkauksiin ja mahdollisiin myyntipaallyksiin ei
saa sisdltyd mitddn 13 artiklan 1 kohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitettuja tekijoitd tai ominaisuuksia eikd niissd saa
todeta, ettd tuotteessa ei ole lisdaineita tai maku- ja aromiaineita.

22 artikla
Ainesosista ilmoittaminen ja poltettavaksi tarkoitetut kasviperiiset tuotteet

1. Jasenvaltioiden on vaadittava kaikkia poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden valmistajia ja tuojia toi-
mittamaan toimivaltaisille viranomaisilleen tuotenimi- ja tyyppikohtainen luettelo kaikista tillaisten tuotteiden valmista-
misessa kdytetyistd ainesosista ja niiden médristd. Valmistajien tai tuojien on myos ilmoitettava kyseisten jasenvaltioiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, jos tuotteen koostumusta muutetaan niin, ettd se vaikuttaa timan artiklan
mukaisesti toimitettuihin tietoihin. Tdman artiklan mukaisesti vaaditut tiedot on toimitettava ennen uuden tai muutetun
poltettavaksi tarkoitetun kasviperdisen tuotteen saattamista markkinoille.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava 1 kohdan mukaisesti toimitettujen tietojen asettaminen saataville verkkosivustolla.
Jasenvaltioiden on otettava huomioon tarve suojata asianmukaisesti litkesalaisuudet asettaessaan niitd tietoja julkisesti
saataville. Talouden toimijoiden on tdsmennettdva tarkoin, mité tietoja ne pitdvat litkesalaisuuksina.
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IV OSASTO
LOPPUSAANNOKSET
23 artikla
Yhteistyo ja tiytintoonpano

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistajat ja maahantuojat antavat
komissiolle ja jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille tdssd direktiivissd edellytetyt tiydelliset ja oikeat tiedot siind
asetetuissa mdairdajoissa. Velvoite toimittaa vaaditut tiedot on ensisijaisesti valmistajalla, jos valmistaja on sijoittautunut
unioniin. Velvoite toimittaa vaaditut tiedot on ensisijaisesti maahantuojalla, jos valmistaja on sijoittautunut unionin
ulkopuolelle ja maahantuoja on sijoittautunut unioniin. Velvoite toimittaa vaaditut tiedot on yhteisesti valmistajalla ja
maahantuojalla, jos ne molemmat ovat sijoittautuneet unionin ulkopuolelle.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd timan direktiivin, sen mukaiset tdytintoonpano- ja delegoidut sdadokset
mukaan lukien, vastaisia tupakkatuotteita ja vastaavia tuotteita ei saateta markkinoille. Jasenvaltioiden on varmistettava,
ettd tupakkatuotteita ja vastaavia tuotteita ei saateta markkinoille, ellei tdssd direktiivissd sdddettyja ilmoitusvelvollisuuksia
ole noudatettu.

3. Jasenvaltioiden on saddettivd seuraamuksista, joita sovelletaan tdmidn direktiivin nojalla annettujen kansallisten
sdannosten rikkomiseen, ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet ndiden seuraamusten tiytintdénpanon varmista-
miseksi. Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Tahalliseen rikkomiseen sovellettavat
maédrattdvat taloudelliset hallinnolliset seuraamukset voivat olla sellaisia, ettd ne vastaavat rikkomisella tavoiteltua talou-
dellista hyotya.

4. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyossd keskenddn ja komission kanssa varmistaak-
seen tdmdan direktiivin asianmukaisen soveltamisen ja tdytdntoonpanon ja toimitettava toisilleen kaikki tarvittavat tiedot,
jotka ovat tarpeen tdmdn direktiivin yhdenmukaista soveltamista varten.

24 artikla
Vapaa liikkuvuus

1. Jdsenvaltiot eivdt saa kieltdd tai rajoittaa timdn direktiivin mukaisten tupakkatuotteiden tai vastaavien tuotteiden
markkinoille saattamista perustein, jotka liittyvdt tdimin direktiivin soveltamisalaan kuuluviin nikokohtiin, ellei timin
artiklan 2 ja 3 kohdasta muuta johdu.

2. Tamad direktiivi ei vaikuta jisenvaltion oikeuteen pitdd voimassa tai ottaa kdyttoon muita vaatimuksia, joita sovel-
letaan kaikkiin sen markkinoille saatettuihin tuotteisiin tupakkatuotteiden pakkausten standardoinnin osalta, jos se on
kansanterveydellisesti perusteltua, ottaen huomioon talld direktiivilld saavutettava ihmisten terveyden suojelun korkea taso.
Naitd toimenpiteitd ei kuitenkaan saa kayttad mielivaltaisen syrjinndn keinona eikd jasenvaltioiden vilisen kaupan peitel-
tyyn rajoittamiseen. Ndistd toimenpiteistd sekd niiden voimassa pitdmisen tai kdyttoonoton perusteista on ilmoitettava
komissiolle.

3. Jasenvaltio voi my0s kieltdd tietyn tupakkatuoteluokan tai sithen liittyvit tuotteet kyseisen jasenvaltion erityistilan-
teeseen liittyvistd syistd ja edellyttden, ettd sddnnokset ovat perusteltuja kansanterveyden suojelemisen kannalta, ottaen
huomioon tilld direktiivilld saavutettava ihmisten terveyden suojelun korkea taso. Tallaisista kansallisista sddnnoksistd ja
niiden kayttoonoton perusteista on ilmoitettava komissiolle. Komissio hyviksyy tai hylkaa tillaiset kansalliset sadnnokset
kuuden kuukauden kuluessa tissd kohdassa sdddetyn ilmoituksen vastaanottamispdivistd varmistettuaan — ottaen huomi-
oon talld direktiivilld saavutettu terveyden suojelun korkea taso —, ovatko ne perusteltuja, valttimattomid ja oikeasuhteisia
tavoitteeseensa nihden ja toimivatko ne vélineend mielivaltaiseen syrjintddn tai jasenvaltioiden vilisen kaupan peiteltyyn
rajoittamiseen. Jos komissio ei tee pdatostd mainitussa kuuden kuukauden médrdajassa, kansalliset sidnnokset katsotaan

hyvaksytyiksi.
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25 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea. Timi komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhdn kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

3. Kun komitean lausunto on miird hankkia kirjallista menettelyd noudattaen, timd menettely pddtetddn tuloksetto-
mana, jos komitean puheenjohtaja lausunnon antamiselle asetetussa médrdajassa niin padttdd tai komitean jisenten
yksinkertainen enemmisto sitd pyytédd.

4. Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytintoonpanosiidokseksi, ja tuolloin sovelletaan
asetuksen (EU) N:o 1822011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta alakohtaa.

26 artikla
Toimivaltaiset viranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettdvd kolmen kuukauden kuluessa 20 piivistd toukokuuta 2016 toimivaltaiset viranomaiset, jotka
vastaavat tassd direktiivissd sdddettyjen velvollisuuksien tdytintdonpanosta ja soveltamisen valvonnasta. Jasenvaltioiden on
ilmoitettava viipymittd komissiolle tiedot nimetyistd viranomaisista. Komissio julkaisee nimd tiedot Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

27 artikla
Siirretyn sdddosvallan kiyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja siddoksid koskevat tdssd artiklassa sdddetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi 19 pdivistd toukokuuta 2014 3 artiklan 2 ja 4 kohdassa, 4 artiklan 3 ja
5 kohdassa, 7 artiklan 5, 11 ja 12 kohdassa, 9 artiklan 5 kohdassa, 10 artiklan 3 kohdassa, 11 artiklan 6 kohdassa,
12 artiklan 3 kohdassa, 15 artiklan 12 kohdassa, 20 artiklan 11 ja 12 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdadoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistddn yhdeksin kuukautta ennen timan
viiden vuoden kauden pddttymistd. Sdddosvallan siirtoa jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei
Euroopan parlamentti tai neuvosto vastusta tdllaista jatkamista viimeistddan kolme kuukautta ennen kunkin kauden
pdattymista.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 2 ja 4 kohdassa, 4 artiklan 3 ja 5
kohdassa, 7 artiklan 5, 11 ja 12 kohdassa, 9 artiklan 5 kohdassa, 10 artiklan 3 kohdassa, 11 artiklan 6 kohdassa,
12 artiklan 3 kohdassa, 15 artiklan 12 kohdassa, 20 artiklan 11 ja 12 kohdassa tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispadtokselld lopetetaan tuossa pdatoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd
pdivdd seuraavana paiving, jona sitd koskeva pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myodhem-
pand, kyseisessd pddtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispaitos ei vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen sddddsten

pdtevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi yhtdaikaisesti Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle.

5. Edelld olevien 3 artiklan 2 ja 4 kohdan, 4 artiklan 3 ja 5 kohdan, 7 artiklan 5, 11 ja 12 kohdan, 9 artiklan 5
kohdan, 10 artiklan 3 kohdan, 11 artiklan 6 kohdan, 12 artiklan 3 kohdan, 15 artiklan 12 kohdan, 20 artiklan 11 ja 12
kohdan nojalla annettu delegoitu sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut
vastustavansa sitd tai jos sekd Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun mairdajan padttymistd ilmoit-
taneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.
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28 artikla
Kertomus

1. Komissio antaa viimeistddn 20 pdivind toukokuuta 2016 ja sen jilkeen tarvittaessa Euroopan parlamentille, neu-
vostolle, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle kertomuksen timan direktiivin soveltamisesta.

Komissiota avustavat tieteen ja tekniikan asiantuntijat, jotta se saisi kaikki kertomuksen laatimiseen tarvittavat tiedot.

2. Kertomuksessa komissio mainitsee erityisesti direktiivin tekijit, joita olisi tarkasteltava uudelleen tai mukautettava
tieteellisen ja teknisen tietdimyksen kehitykseen, mukaan lukien kansainvilisesti sovittujen tupakkatuotteita ja vastaavia
tuotteita koskevien normien ja standardien kehittyminen. Komissio kiinnittdd erityisesti huomiota seuraaviin:

a) pakkausten pintojen, jotka eivit kuulu timan direktiivin soveltamisalaan, suunnittelusta saadut kokemukset ottaen
huomioon kansallinen, kansainvilinen, oikeudellinen, taloudellinen ja tieteellinen kehitys;

b) uusien tupakkatuotteiden markkinoiden kehitys, ottaen huomioon muun muassa 19 artiklan mukaisesti saadut ilmoi-
tukset;

¢) markkinoiden kehitys, joka muodostaa olosuhteiden merkittdvin muutoksen;

d) tupakkatuotteiden ainesosien sdintelyd koskevan eurooppalaisen jdrjestelmin toteutettavuus, hyodyt ja mahdolliset
vaikutukset, mukaan lukien luettelon laatiminen unionin tasolla ainesosista, joita saa kdyttdd tai esiintyd tupakkatu-
otteissa tai lisitd nithin, ottaen huomioon muun muassa 5 ja 6 artiklan mukaisesti kerityt tiedot;

¢) halkaisijaltaan alle 7,5 mm:n savukkeiden markkinoiden kehitys sekd kuluttajien nikemys tillaisten savukkeiden hai-
tallisuudesta ja tillaisten savukkeiden harhaanjohtava luonne;

f) edelld olevien 5 ja 6 artiklan mukaisesti kerdttyja tupakkatuotteiden ainesosa- ja paistotietoja koskevan unionin
tietokannan toteutettavuus, hyddyt ja mahdolliset vaikutukset;

g) sidhkosavukkeiden ja tdyttosiilididen markkinoiden kehitys kiinnittden huomiota muun muassa 20 artiklan mukaisesti
kerdttyihin tietoihin, mukaan lukien tallaisten tuotteiden kdyton aloittaminen nuorten ja tupakoimattomien parissa ja
tallaisten tuotteiden vaikutukset tupakoinnin lopettamispyrkimyksiin sekéd jisenvaltioiden toteuttamat toimenpiteet
makuaineiden osalta;

h) markkinoiden kehitys ja kuluttajien mieltymykset vesipiipputupakan osalta kiinnittden erityisti huomiota sen maku-
aineisiin.

Jasenvaltioiden on annettava komissiolle apua ja asetettava saataville kaikki tiedot arvioinnin tekemiseksi ja kertomuksen
valmistelemiseksi.

3. Kertomuksen jatkotoimena on esitettdva titd direktiivid koskevat, komission tarpeellisiksi katsomat muutosehdo-
tukset direktiivin mukauttamiseksi tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden alalla tapahtuvaan kehitykseen siltd osin,
kuin se on tarpeen sisimarkkinoiden toiminnan kannalta, sekd ottaen huomioon mahdollinen tieteellisiin tietoihin
perustuva uusi kehitys ja kansainvilisesti sovittujen tupakkatuotteita ja vastaavia tuotteita koskevien standardien kehitys.

29 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsddadint6d

1. Jadsenvaltioiden on saatettava tdiman direktiivin noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 20 pdivind toukokuuta 2016. Niiden on viipymittd toimitettava nimi sddnnokset kirjallisina
komissiolle.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd toimenpiteitd 20 pdivistd toukokuuta 2016, timin rajoittamatta 7 artiklan 14
kohdan, 10 artiklan 1 kohdan e alakohdan, 15 artiklan 13 kohdan ja 16 artiklan 3 kohdan soveltamista.



29.4.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 127/33

2. Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai nithin on liitettdva tillainen viittaus,
kun ne julkaistaan virallisesti. Niissd on my6s mainittava, ettd voimassa olevissa laeissa, asetuksissa ja hallinnollisissa
médrdyksissd olevat viittaukset tdlld direktiivilli kumottuun direktiiviin on katsottava viittauksiksi tihdn direktiiviin.
Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset ja maininta tehdéin.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd sddnnellyistd kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sdin-
nokset kirjallisina komissiolle.

30 artikla
Siirtymdsaannos

Jasenvaltiot voivat sallia seuraavien tuotteiden, jotka eivit ole timin direktiivin mukaisia, saattamisen markkinoille
20 péivddn toukokuuta 2017 asti:

a) direktiivin 2001/37/EY mukaisesti valmistetut tai vapaaseen litkkeeseen luovutetut ja merkityt tupakkatuotteet ennen
20 pdivaa toukokuuta 2016;

b) valmistetut tai vapaaseen liikkeeseen luovutetut sahkosavukkeet tai tdyttosailiot ennen 20 piivdd marraskuuta 2016;

¢) valmistetut tai vapaaseen liikkeeseen luovutetut poltettavaksi tarkoitetut kasviperaiset tuotteet ennen 20 pidivad tou-
kokuuta 2016.

31 artikla
Kumoaminen

Kumotaan 20 piivéstd toukokuuta 2016 direktiivi 2001/37/EY, sanotun kuitenkaan vaikuttamatta jisenvaltioiden vel-
vollisuuteen noudattaa mdiirdaikoja, joiden kuluessa niiden on saatettava mainittu direktiivi osaksi kansallista lainsaa-
dantod.

Viittauksia kumottuun direktiiviin pidetddn viittauksina tihdn direktiiviin timan direktiivin liitteessd III olevan vastaa-
vuustaulukon mukaisesti.

32 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

33 artikla
Osoitus
Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 3 pidivand huhtikuuta 2014.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LITE I
LUETTELO TEKSTIVAROITUKSISTA
(10 artiklassa ja 11 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista)
1) Tupakointi aiheuttaa 90 prosenttia keuhkosyovistd
2) Tupakointi aiheuttaa suun ja kurkun syopid
3) Tupakointi vahingoittaa keuhkojasi
4) Tupakointi aiheuttaa sydidnkohtauksia
5) Tupakointi aiheuttaa halvauksia ja vammoja
6) Tupakointi tukkii verisuonia
7) Tupakointi lisid sokeutumisriskid
8) Tupakointi vahingoittaa hampaita ja ikenid
9) Tupakointi voi tappaa syntymattoman lapsesi
10) Tupakansavusi vahingoittaa lapsiasi, perhettdsi ja ystavidsi
11) Tupakoijan lapset alkavat polttaa muita herkemmin
12) Lopeta nyt — pysy elossa laheisidsi varten
13) Tupakointi heikentdd hedelmallisyyttd

14) Tupakointi lisdd impotenssiriskid
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LITE II

KUVA-ARKISTO
(10 ARTIKLAN 1 KOHDASSA TARKOITETTU)

[Komissio vahvistaa 10 artiklan 3 kohdan b alakohdan mukaisesti.]
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LIITE IIT
VASTAAVUUSTAULUKKO

Direktiivi 2001/37/EY Tama direktiivi
1 artikla 1 artikla
2 artikla 2 artikla
3 artiklan 1 kohta 3 artiklan 1 kohta
3 artiklan 2 ja 3 kohta —
4 artiklan 1 kohta 4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 2 kohta 4 artiklan 2 kohta
4 artiklan 3-5 kohta —
5 artiklan 1 kohta —
5 artiklan 2 kohdan a alakohta 9 artiklan 1 kohta
5 artiklan 2 kohdan b alakohta 10 artiklan 1 kohdan a alakohta ja 2 kohta, 11 artiklan 1

kohta

5 artiklan 3 kohta 10 artiklan 1 kohta
5 artiklan 4 kohta 12 artikla
5 artiklan 5 kohdan ensimmaiinen alakohta 9 artiklan 3 kohdan viides alakohta,

11 artiklan 2 ja 3 kohta,
12 artiklan 2 kohdan b alakohta

5 artiklan 5 kohdan toinen alakohta 11 artiklan 4 kohta

5 artiklan 6 kohdan a alakohta 9 artiklan 4 kohdan a alakohta

5 artiklan 6 kohdan b alakohta —

5 artiklan 6 kohdan ¢ alakohta 9 artiklan 4 kohdan b alakohta

5 artiklan 6 kohdan d alakohta 8 artiklan 6 kohta ja 11 artiklan 5 kohdan toinen alakohta
5 artiklan 6 kohdan e alakohta 8 artiklan 1 kohta

5 artiklan 7 kohta 8 artiklan 3 ja 4 kohta

5 artiklan 8 kohta —




29.4.2014

Euroopan unionin virallinen lehti

L 12737

Direktiivi 2001/37[EY

Tdmi direktiivi

5 artiklan 9 kohdan ensimmdiinen alakohta

5 artiklan 9 kohdan toinen alakohta

6 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen alakohta

6 artiklan 1 kohdan toinen alakohta

6 artiklan 1 kohdan kolmas alakohta

6 artiklan 2 kohta

6 artiklan 3 ja 4 kohta

7 artikla

8 artikla

9 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2 kohta

9 artiklan 3 kohta

10 artiklan 1 kohta

10 artiklan 2 ja 3 kohta

11 artiklan ensimmdinen ja toinen alakohta

11 artiklan kolmas alakohta

11 artiklan neljds alakohta

12 artikla

13 artiklan 1 kohta

13 artiklan 2 kohta

13 artiklan 3 kohta

14 artiklan 1 kohdan ensimmdinen alakohta

15 artiklan 1 ja 2 kohta

15 artiklan 11 kohta

5 artiklan 1 kohdan ensimmadinen alakohta

5 artiklan 2 ja 3 kohta

5 artiklan 4 kohta

13 artiklan 1 kohdan b alakohta

17 artikla

4 artiklan 3 kohta

10 artiklan 2 kohta ja 3 kohdan a alakohta

16 artiklan 2 kohta

25 artiklan 1 kohta

25 artiklan 2 kohta

28 artiklan 1 kohdan ensimmiinen ja toinen alakohta

28 artiklan 2 kohdan ensimmaiinen alakohta

28 artiklan 3 kohta

24 artiklan 1 kohta

24 artiklan 2 kohta

29 artiklan 1 kohdan ensimmaiinen alakohta
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Direktiivi 2001/37[EY

Tdmi direktiivi

14 artiklan 1 kohdan toinen alakohta
14 artiklan 2 ja 3 kohta

14 artiklan 4 kohta

15 artikla

16 artikla

17 artikla

Liite I (Luettelo erityisvaroituksista)

Liite I (Kumottujen direktiivien saattamista osaksi
kansallista lainsddddnt6d ja soveltamista koskevat mairaajat)

Liite III (Vastaavuustaulukko)

29 artiklan 2 kohta
30 artiklan a kohta
29 artiklan 3 kohta
31 artikla
32 artikla
33 artikla

Liite I (Luettelo tekstivaroituksista)

Liite III (Vastaavuustaulukko)
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