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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2001/37/EF

af 5. juni 2001

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstil-
ling, praesentation og salg af tobaksvarer

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.£ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fecllesskab, sarlig artikel 95 og 133,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (%),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (%),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (*),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (* pd grundlag af
Forligsudvalgets falles udkast af 5. april 2001, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Radets direktiv 89/622/EQF af 13. november 1989 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om markning af tobaks-
varer samt om forbud mod markedsforing af visse
tobaksvarer, der indtages oralt (°), blev andret betydeligt
ved direktiv 92/41/EQF (°). Da det er nedvendigt at fore-
tage yderligere @ndringer af sdvel direktiv 89/622/EQF
som Radets direktiv 90/239/EQF af 17. maj 1990 om
indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om maksimalt tilladt tjaere-
indhold i cigaretter ('), ber disse direktiver nyaffattes af
hensyn til klarheden.

(20 Der er endnu vasentlige forskelle mellem medlemssta-
ternes love og administrative bestemmelser om fremstil-
ling, prasentation og salg af tobaksvarer, hvilket
hemmer det indre markeds funktion.

(3)  Disse hindringer ber fjernes, og med henblik herpéd ber
der ske en indbyrdes tilnaermelse af bestemmelserne om
fremstilling, prasentation og salg af tobaksvarer, idet
medlemsstaterne dog skal have mulighed for under visse
forhold at fastsatte sidanne krav, som de finder nedven-
dige for at sikre beskyttelsen af befolkningens sundhed.

(') EFT C 150 E af 30.5.2000, s. 43, og EFT C 337 af 28.11.2000, s.
177.

() EFT C 140 af 18.5.2000, s. 24.

(}) EFT C 226 af 8.8.2000, s. 5.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 14.6.2000 (EFT C 67 af 1.3.2001,
s. 150), Réadets falles holdning af 31.7.2000 (EFT C 300 af
20.10.2000, s. 49) og Europa-Parlamentets afgorelse af 13.12.2000
(endnu ikke offentliggjort i EFT), Europa-Parlamentets afgorelse af
15.5.2001 og Radets afgorelse af 14.5.2001.

(°) EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1.

() EFT L 158 af 11.6.1992, s. 30.

() EFT L 137 af 30.5.1990, s. 36.

(4)

I henhold til traktatens artikel 95, stk. 3, ber der laeegges
et hejt beskyttelsesniveau til grund for sundhed,
sikkerhed, miljgbeskyttelse og forbrugerbeskyttelse
under hensyntagen til navnlig enhver ny udvikling
baseret pé videnskabelige kendsgerninger. I betragtning
af tobakkens yderst skadelige virkninger ber sundheds-
beskyttelse i denne forbindelse have sarlig prioritet.

Direktiv 90/239/EQF fastsatte et maksimalt tjereindhold
i cigaretter, der markedsfores i medlemsstaterne, med
virkning fra den 31. december 1992. Pa grund af tjares
kreftfremkaldende egenskaber er det nedvendigt at
nedsxtte tjereindholdet i cigaretter yderligere.

Direktiv 89/622/EQF indeholder bestemmelser om en
generel advarsel, der skal anfores pé alle tobaksvarepak-
ninger, samt om supplerende advarsler, der udelukkende
skal anferes pa cigaretpakker, og i 1992 blev kravet om
supplerende advarsler udvidet til andre tobaksvarer.

Flere medlemsstater har tilkendegivet, at hvis der ikke
treeffes foranstaltninger til fastsattelse af maksimums-
grenser for cigaretters kulilteindhold pé fellesskabsplan,
vil de treeffe sddanne foranstaltninger pd nationalt plan.
Forskellene i reglerne vedrerende kulilte er af en sddan
art, at de formentlig skaber handelshindringer og
dermed heemmer det indre markeds funktion. Desuden
er det pavist, at cigaretter afgiver kulilte i et omfang, der
er skadeligt for menneskers sundhed, og som kan
medvirke til hjertesygdomme og andre lidelser.

En revision af de lovgivningsmassige rammer ma
nedvendigvis omfatte en vurdering af dokumentationen
for pdstande om tobaksvarer, der fremstilles og/eller
markedsfores med henblik pd at »nedswtte risikoen,
eller for fabrikantens pastande om, at de er mindre
sundhedsskadelige.

Der er en raekke forskelle mellem medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om begransning af det
maksimalt tilladte nikotinindhold i cigaretter. Disse
forskelle er af en sddan art, at de skaber visse handels-
hindringer og dermed haemmer det indre markeds funk-
tion. Nogle medlemsstater og videnskabelige sagkyndige
har peget pa specifikke folkesundhedsproblemer pé et
omrade, hvor der i forvejen er sket en harmonisering, og
Kommissionen har behandlet disse spergsmal.
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(10)  Sadanne hindringer ber derfor fjernes, og med henblik fjernes, for at lette gennemforelsen af meerkningskravene

(11)

(13)

(14)

17)

(18)

herpd ber overgangen til fri omsatning, markedsforing
og fremstilling af cigaretter underkastes felles regler ikke
blot for sd vidt angdr tjeere, men ogsé for det maksimalt
tilladte niveau for nikotin og for kulilte.

Dette direktiv vil ogsd bergre tobaksvarer, der ekspor-
teres fra Det Europiske Fellesskab. Eksportordningen
er et led i den falles handelspolitik. Hensynet til sund-
hedsbeskyttelsen skal ifelge traktatens artikel 152, stk. 1,
samt De Europaiske Fallesskabers Domstols retspraksis
vaere et integreret led i Fellesskabets andre politikker.
Der ber vedtages regler for at sikre, at det indre markeds
bestemmelser ikke undermineres.

Dette direktivs bestemmelser berorer ikke Fellesskabets
lovgivning vedrerende brugen og markningen af gene-
tisk modificerede organismer.

Fastlaeggelse af internationale standarder for tobaksvarer
er et af emnerne for forhandlingerne om udarbejdelse af
en WHO-rammekonvention om kontrol med tobak.

Der ber henvises til ISO-standard I1SO 4387, ISO 10315
0g ISO 8454, der er de eneste internationalt anerkendte
standarder til mdling af indholdet af tjaere, nikotin og
kulilte i cigaretter, idet yderligere forskning og teknolo-
gisk udvikling sandsynligvis vil gere det muligt at
udvikle og anvende mere ngjagtige og palidelige
metoder til maling af indholdet i cigaretter samt at
udvikle médlemetoder for de andre tobaksvarer.

Der findes ingen internationalt godkendte standarder
eller prover til kvantificering og vurdering af indholdet
af andre bestanddele i cigaretrag end tjere, nikotin og
kulilte. Der er derfor behov for en procedure for udar-
bejdelse af sddanne standarder i samarbejde med Den
Internationale Standardiseringsorganisation.

Pd grund af sarlige sociogkonomiske vanskeligheder fik
Grakenland ved direktiv 90/239/EQF en undtagelse fra
fristen for at gennemfore bestemmelserne om det maksi-
malt tilladte tjereindhold. Denne undtagelse ber opret-
holdes i det fastsatte tidsrum.

Anvendelsen af tjere-, nikotin- og kuliltelofter for
eksporterede cigaretter ber vere underlagt en overgangs-
ordning, sledes at der bliver bedre tid til en @ndring af
varespecifikationerne, og der kan indferes internationalt
godkendte standarder.

Der ber ogsd veare overgangsperioder for de ovrige
bestemmelser i dette direktiv for at muliggere de
nedvendige produktionsaendringer og for afsetning af
lagrene, navnlig af andre tobaksvarer end cigaretter. Det
ber vare tilladt at anvende mearkater, som ikke kan

(19)

(20)

(21)

(22)

(24)

(25)

i dette direktiv.

I medlemsstaterne har det fortsat veret forskelligt,
hvordan advarsler og indhold er blevet anfert. Forbru-
gere kan séledes vere bedre informeret om risici ved
tobaksvarer i én medlemsstat end i en anden. Disse
forskelle er uacceptable, og de kan skabe handelshin-
dringer og dermed hamme et velfungerende indre
marked for tobaksvarer og ber derfor fjernes. Det er i
den forbindelse nedvendigt, at de gealdende bestem-
melser strammes og geres klarere, idet der ber sikres et
hejt niveau for sundhedsbeskyttelse.

Hvert parti tobaksvarer ber forsynes med markning for
at sikre, at varerne kan spores med henblik pa kontrol
af, at bestemmelserne i dette direktiv overholdes.

De direkte og indirekte samfundsekonomiske omkost-
ninger ved aktiv og passiv tobaksrygning ber vurderes
og offentliggeres med jaevne mellemrum inden for
rammerne af de relevante fallesskabsprogrammer.

Forholdene i medlemsstaterne er forskellige med hensyn
til de ingredienser og tilsetningsstoffer, der anvendes
ved fremstilling af tobaksvarer. I en reekke medlemsstater
findes der hverken lovgivning eller frivillige aftaler om
disse stoffer. En rakke medlemsstater, hvor der findes
lovgivning eller frivillige aftaler herom, modtager ingen
oplysninger fra tobaksfabrikanterne om, hvor store
mangder ingredienser og tilsatningsstoffer der findes i
bestemte tobaksvarer opdelt pr. handelsnavn. Der ber
gennemfores en indbyrdes tilnermelse af foranstaltnin-
gerne pd dette omrdde, sdledes at gennemsigtigheden
forbedres.

Utilstrekkelige oplysninger og manglen péd toksikolo-
giske data forhindrer myndighederne i medlemsstaterne i
pa en hensigtsmassig made at vurdere tobaksprodukters
toksicitet og den fare, de udger for forbrugernes
sundhed. Dette er ikke i overensstemmelse med Felles-
skabets forpligtelse til at sikre et hejt niveau for sund-

hedsbeskyttelse.

Medlemsstaterne ber kunne vedtage strengere regler for
tobaksvarer, ndr de finder det ngdvendigt for at beskytte
folkesundheden, sifremt disse regler ikke er i modstrid
med reglerne i dette direktiv, og traktatens bestemmelser
overholdes.

Indtil der kan opstilles en felles ingrediensliste som
omhandlet i artikel 12, kan medlemsstaterne forbyde
brugen af ingredienser, der forstaerker tobaksvarers vane-
dannende egenskaber, eftersom brugen af sddanne ingre-
dienser kan undergrave de i dette direktiv fastsatte
grenser for nikotinindholdet.
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(26)

(27)

(29)

(30)

Det er pavist, at tobaksvarer indeholder og afgiver
mange skadelige og kreftfremkaldende stoffer, der er
sundhedsfarlige, ndr de braendes. I de seneste ar er det
ligeledes pévist, at passiv rygning medferer risici navnlig
for fostre og spadbern, og at den kan fordrsage eller
forvarre alvorlige luftvejssygdomme hos personer, der
indander rogen. I evrigt er 80 % af nye rygere i Felles-
skabet under 18 r. Der ber sikres storst mulig gennem-
sigtighed i oplysningerne om varerne, samtidig med at
det péses, at der pd passende made tages hensyn til
tobaksfabrikanternes handelsmessige og intellektuelle
ejendomsret.

Anvendelse pa pakninger til tobaksvarer af visse tekster
som »lavt tjaereindhold«, »light«, »ultralight«, »mild«, af
navne, billeder og figurer og andre tegn kan vildlede
forbrugeren til at tro, at disse produkter er mindre
skadelige, og give anledning til forbrugsendringer. Ryge-
adferden og athaengighed, og ikke kun indholdet af visse
stoffer i tobaksvaren inden forbruget, er ogsd bestem-
mende for mangden af inhalerede stoffer. Dette forhold
fremgdr ikke af anvendelsen af sddanne udtryk og kan
derfor undergrave markningskravene i dette direktiv. For
at sikre, at det indre marked fungerer korrekt, og henset
til udviklingen med hensyn til foresldede internationale
regler, ber der pé fellesskabsplan indferes forbud mod
denne anvendelse, idet der md gives tilstraekkelig tid til
indferelse af denne regel.

Direktiv 89/622/EQF forbed markedsforing af visse
typer tobak, der indtages oralt. Sverige er ifglge artikel
151 i akten vedrerende @strigs, Finlands og Sveriges
tiltreedelse undtaget fra neevnte direktivs bestemmelser
herom.

De tekniske og videnskabelige fremskridt med hensyn til
tobaksvarer nedvendigger en regelmassig revision af
dette direktivs bestemmelser og gennemforelse i
medlemsstaterne. Til dette formdl ber der indferes en
procedure, hvorefter Kommissionen regelmassigt udar-
bejder rapporter pd grundlag af videnskabelige og
tekniske oplysninger. I den sammenhang ber visse
oplysninger undersoges med sarlig opmarksomhed.

Med hensyn til fastsattelsen af maksimumsindholdet ber
det navnlig undersages, om det er hensigtsmaessigt pa et
senere tidspunkt yderligere at nedsette de fastsatte
vardier, hvilken sammenhang — hvis nogen — der er
mellem disse veerdier, samt om sddanne standarder ber

udvikles for andre produkter end cigaretter, herunder
navnlig for rulletobak.

(31)  For sa vidt angdr andre tobaksvarer end cigaretter er det
nedvendigt, at der udvikles standarder og malemetoder
pa fallesskabsplan, og Kommissionen bgr anmodes om
at foreleegge passende forslag herom.

(32)  Med hensyn til andre ingredienser, herunder tilsaetnings-
stoffer, ber det overvejes at opstille en felles liste med
henblik pd senere harmonisering.

(33) P4 grund af omfanget af det indre marked for tobaks-
varer og den voksende tendens hos tobaksfabrikanterne
til at samle produktionen i hele Fellesskabet pa nogle fa
produktionsanleeg i medlemsstaterne er der behov for
lovgivning pé fellesskabsplan snarere end pd nationalt
plan for at opnd et velfungerende indre marked for
tobaksvarer.

(34)  Kommissionen forelegger i 2002 Europa-Parlamentet og
Rédet en rapport om, hvorledes den felles markedsord-
ning for ratobak fungerer ('). Kommissionen har tilken-
degivet, at denne rapport ogsa vil behandle sporgsmalet
om medtagelse af hensynet til folkesundheden, herunder
de i dette direktiv fastlagte standarder, i andre felles-
skabspolitikker, jf. traktatens artikel 152.

(35) For s vidt angdr gennemforelsen af dette direktiv ber
der fastsaettes tidsfrister, som dels abner mulighed for s&
effektivt som muligt at fuldfere den omlaegning, der blev
pabegyndt ved direktiv 90/239/EQF, dels gor det muligt
for forbrugere og fabrikanter at tilpasse sig til produkter
med lavere tjere-, nikotin- og kulilteindhold.

(36)  De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette
direktiv ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsaettelse af
de nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbe-
fojelser, der tillegges Kommissionen ().

(37)  Dette direktiv ber ikke bergre medlemsstaternes forplig-
telser med hensyn til gennemforelse og anvendelse af de
i bilag 1 anferte direktiver —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Formal

Dette direktiv har til formal at tilneerme medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om maksimalt tilladt indhold
af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter og om advarsler om
sundhedsrisici og andre angivelser pa tobaksvarepakker samt
om visse foranstaltninger vedrgrende ingredienser i og beteg-
nelser for tobaksvarer, idet der tages udgangspunkt i et hgijt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

(') Artikel 26 i Radets forordning (EQF) nr. 2075/92 af 30.6.1992 om
den felles markedsordning for rdtobak (EFT L 215 af 30.7.1992,
s. 70), som andret ved forordning (EF) nr. 1636/98 af 20.7.1998
(EFT L 210 af 28.7.1998, s. 23).

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »tobaksvarer« varer, der er bestemt til at ryges, indsnuses,
suttes eller tygges, hvis de, ogsad kun delvis, er fremstillet af
tobak, uanset om den er genetisk modificeret

2) »fjere« nikotinfri anhydrid kondensat af ufiltreret rog
3) »nikotin«: nikotinalkaloider

4) »tobak, som indtages oralt< varer, der er bestemt til oral
indtagelse, med undtagelse af varer bestemt til at ryges eller
tygges, og som helt eller delvis bestdr af tobak i form af
pulver eller fine partikler eller enhver kombination af disse
former — navnlig varer i portionsbreve eller porese breve
— eller i en form, der minder om et levnedsmiddel

5) »ingrediens«: alle stoffer eller alle bestanddele, undtagen
tobaksblade eller andre naturlige eller uforarbejdede tobaks-
plantedele, der anvendes ved fremstilling eller tilberedning
af tobaksvarer, og som genfindes i det endelige produkt i
ueendret eller @ndret form, herunder papir, filter, blek og

kleebemiddel.

Artikel 3

Graensevardier for maksimalt indhold af tjere, nikotin og
kulilte i cigaretter

1. Fra 1. januar 2004 ma cigaretter, der overgdr til fri
omsatning, markedsfores eller fremstilles i medlemsstaterne,
ikke indeholde mere end

— 10 mg tjere pr. cigaret
— 1 mg nikotin pr. cigaret

— 10 mg kulilte pr. cigaret.

2. Som en undtagelse fra datoen i stk. 1 kan medlemssta-
terne for sd vidt angdr cigaretter, der fremstilles i, men ekspor-
teres til lande uden for Det Europaiske Fellesskab, anvende de
i denne artikel fastlagte greenseveardier for indhold fra 1. januar
2005, men skal under alle omstendigheder anvende dem
senest fra 1. januar 2007.

3. For Den Hellenske Republik galder det som en midler-
tidig undtagelse, at den i stk. 1 omhandlede ikrafttredelsesdato
for sa vidt angdr det maksimale tjereindhold i cigaretter, som
fremstilles og markedsfores inden for landets granser, er 1.
januar 2007.

Artikel 4

Milemetoder

1. Indholdet af tjeere, nikotin og kulilte i cigaretter males
efter ISO-standarderne 4387 (tjaere), 10315 (nikotin) og 8454
(kulilte).

Ngjagtigheden af de angivelser vedrerende tjaere og nikotin, der
stdr anfert pa cigaretpakkerne, kontrolleres ved hjalp af ISO-
standard 8243.

2.  De prover, der er omhandlet i stk. 1, udferes eller
kontrolleres af prevningslaboratorier, som er godkendt af
medlemsstaternes kompetente myndigheder og overviges af
disse.

Medlemsstaterne  meddeler ~Kommissionen — listen — over
godkendte laboratorier senest den 30. september 2002, samt
enhver andring heraf, idet de praciserer, hvilke kriterier der er
lagt til grund for godkendelsen, samt hvilke midler der
anvendes til overvigning af dem.

3. Medlemsstaterne kan endvidere krave, at tobaksfabrik-
anter eller -importgrer udferer enhver anden preve, som de
kompetente nationale myndigheder fastsatter, med henblik pa
at vurdere indholdet af andre stoffer, der afgives af deres
tobaksvarer, opdelt pr. handelsnavn og type og disse stoffers
sundhedsmassige virkning, bla. under hensyntagen til deres
vanedannende virkning. Medlemsstaterne kan desuden kreave,
at sddanne prover udferes eller kontrolleres i godkendte prov-
ningslaboratorier, jf. stk. 2.

4. Resultaterne af prover, der udferes i henhold til stk. 3,
forelegges drligt de relevante nationale myndigheder. Medlems-
staterne kan fastsatte lengere intervaller mellem meddelelserne
af resultaterne af proverne, ndr varespecifikationerne ikke er
@ndret. Medlemsstaterne skal underrettes om andringer i
sadanne varespecifikationer.

Medlemsstaterne serger pa enhver relevant made for formidling
af de oplysninger, som er meddelt i medfer af denne artikel, for
at underrette forbrugerne, idet der dog skal tages hensyn til
oplysninger, der udger en produktionshemmelighed.

5. Medlemsstaterne sender hvert ar Kommissionen de data
og oplysninger, der indgives i medfer af denne artikel;
Kommissionen tager hensyn til oplysningerne ved udarbej-
delsen af den i artikel 11 omhandlede rapport.

Artikel 5
Meerkning

1.  Cigaretters indhold af tjere, nikotin og kulilte malt i
overensstemmelse med artikel 4 skal vaere patrykt den ene side
af cigaretpakkerne pd det eller de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor varen markedsfores, siledes at mindst 10 %
af den pdgwldende flade er dakket.

Denne procentsats forhejes til 12 % i medlemsstater med to
officielle sprog og til 15 % i medlemsstater med tre officielle

sprog.

2. Alle tobaksvarepakker — undtagen pakninger til tobak,
der indtages oralt, og anden regfri tobak — skal vare forsynet
med felgende advarsler:
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a) Generelle advarsler:
1. »Rygning draber/Rygning kan drebe« eller
2. »Rygning er yderst skadelig for dig og dine omgivelser«.

Ovennzvnte generelle advarsler skal alternere, sdledes at det
sikres, at de patrykkes regelmaeessigt. Advarslen trykkes pa
den mest synlige af pakkens sider og pa eventuel ydre
emballage, undtagen gennemsigtig yderemballage, der
anvendes ved detailsalg af varen, og

b) en supplerende advarsel fra listen i bilag L

Ovennavnte supplerende advarsler skal alternere, sdledes at
det sikres, at de patrykkes regelmessigt.

Denne advarsel trykkes pd pakkens anden lige sd synlige
side og pd eventuel ydre emballage, undtagen gennemsigtig
yderemballage, der anvendes ved detailsalg af varen.

Medlemsstaterne kan fastseette, hvor advarslerne skal anbringes
pd de pdgaldende flader, for at sproglige krav kan imede-
kommes.

3. Kommissionen skal snarest muligt og under alle omstan-
digheder senest den 31. december 2002 efter proceduren i
artikel 10, stk. 2, vedtage regler for brugen af farvefotografier
eller andre illustrationer for at vise og forklare de sundheds-
massige folger af rygning med henblik pa at sikre, at det indre
markeds bestemmelser ikke undermineres.

Hvis medlemsstaterne kraver yderligere advarsler i form af
farvefotografier eller andre illustrationer, skal disse veere i over-
ensstemmelse med de regler, der er navnt i ferste afsnit.

4. Tobak, der indtages oralt, for sd vidt det ma markedsfores
i henhold til artikel 8, og regfri tobak skal vere forsynet med
folgende advarsel:

»Denne tobaksvare kan vare sundhedsskadelig og er vane-
dannendex.

Advarslen trykkes pd den mest synlige af pakkens sider og pa
eventuel ydre emballage, undtagen gennemsigtig yderembal-
lage, der anvendes ved detailsalg af varen.

Medlemsstaterne kan fastsatte, hvor advarslen skal anbringes
pad denne flade, for at sproglige krav kan imedekommes.

5. Den generelle advarsel, der er naevnt i stk. 2, litra a), og
advarslen vedrerende rogfri tobak og tobak, der indtages oralt,
der er navnt i stk. 4, skal dekke mindst 30 % af ydersiden af
den pédgwldende flade af den tobakspakke, den er patrykt.
Denne procentsats forhejes til 32 % i medlemsstater med to
officielle sprog og til 35 % i medlemsstater med tre officielle
sprog. Den supplerende advarsel, der er navnt i stk. 2, litra b),
skal dackke mindst 40 % af ydersiden af den pdgaldende flade
af den tobakspakke, den er patrykt. Denne procentsats forhgjes
til 45 % i medlemsstater med to officielle sprog og til 50 % i
medlemsstater med tre officielle sprog.

Pd pakker bestemt til andre produkter end cigaretter, hvis mest
synlige overflade er storre end 75 cm? skal den i stk. 2
omhandlede advarsel dekke mindst 22,5 cm? af hver over-
flade. Dette areal forhgjes til 24 cm? i medlemsstater med to
officielle sprog og til 26,25 ¢m? i medlemsstater med tre offici-
elle sprog.

6. De advarsler og indholdsoplysninger, der skal angives
ifolge denne artikel, anferes sdledes:

a) trykt med sort, fed skrift i skrifttypen Helvetica pd hvid
baggrund. For at sproglige krav kan imedekommes, kan
medlemsstaterne selv fastsette skrifttypens punktsterrelse,
under forudsatning af at den skriftstarrelse, der fastsattes i
deres lovgivning, sikrer, at den sterst mulige andel af det
omrdde, der er forbeholdt den pégezldende tekst, bliver
udfyldt

b) med smé bogstaver, undtagen tekstens begyndelsesbogstav,
og ndr det er kreevet af grammatiske grunde

c) centreret pd det omrdde, hvor den pdgaldende tekst skal
trykkes, parallelt med pakkens overkant

d) for sd vidt angdr andre varer end de i stk. 4 omhandlede,
omkranset af en sort kant, der er mindst 3 mm og hejst
4 mm bred, og som pd ingen méde forstyrrer den pagal-
dende advarsel eller information

e) pé det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor varen
markedsfores.

7. Det er forbudt at trykke de tekster, der kreeves i henhold
til denne artikel, pd pakkernes banderole. Teksterne skal
trykkes pd en sddan made, at de ikke kan fjernes eller slettes, og
de md under ingen omstendigheder skjules, tildakkes eller
brydes af andre péskrifter eller billeder eller ved &bning af
pakken. Ved andre tobaksvarer end cigaretter kan teksterne
anbringes ved hjelp af selvklaebende merkater, forudsat at
disse mearkater ikke kan fjernes.

8. Medlemstaterne kan fastsztte, at der i forbindelse med de
i stk. 2 og 4 anferte advarsler uden for rammen med advarslen
skal oplyses om, hvilken myndighed den hidrerer fra.

9.  For at sikre, at varerne kan identificeres og spores, skal
tobaksvaren mearkes pa passende made ved anferelse af batch-
nummer eller tilsvarende pa de enkelte pakker, sdledes at sted
og tidspunkt for fremstillingen kan fastslas.

De tekniske gennemforelsesforanstaltninger til denne bestem-
melse vedtages efter proceduren i artikel 10, stk. 2.
Artikel 6
Yderligere vareoplysninger

1. Medlemsstaterne anmoder alle tobaksfabrikanter og
-importgrer om at indgive en liste over alle de ingredienser —
og mangden heraf — som anvendes ved fremstillingen af deres
tobaksvarer, opdelt pr. handelsnavn og type.
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Listen skal ledsages af en erklering om, hvorfor de pdgaldende
ingredienser indgdr i disse tobaksvarer. Den skal oplyse om
ingrediensernes funktion og kategori. Listen skal ogsd inde-
holde alle de toksikologiske oplysninger, producenten eller
importgren har til rddighed om disse ingredienser, for og efter
forbrendingen, alt efter hvad der er relevant, med serlig
henvisning til deres sundhedsmaessige virkning, blandt andet
med hensyn til alle de risici for afhaengighed, de indebzrer. Alle
de ingredienser, der indgar i den pagzldende tobaksvare, skal
opferes pd listen i rakkefolge efter faldende vagt.

De oplysninger der er navnt i forste afsnit indgives en gang om
aret, forste gang senest den 31. december 2002.

2. Medlemsstaterne serger pd enhver relevant méde for
formidling af de oplysninger, der er meddelt i medfer af denne
artikel, med henblik pd underretning af forbrugerne. Der skal
dog tages beherigt hensyn til beskyttelse af oplysninger om
specifikke produktformler, som udger en produktionshemme-
lighed.

3. Medlemsstaterne sikrer, at ingredienslisten for hver vare,
med angivelse af tjaere-, nikotin- og kulilteindholdet, offentlig-
gores.

4. Medlemsstaterne sender hvert ar Kommissionen de data
og oplysninger, der indgives i medfer af denne artikel.
Kommissionen tager hensyn til oplysningerne ved udarbej-
delsen af den i artikel 11 ombhandlede rapport.

Artikel 7
Varebetegnelser

Med virkning fra 30. september 2003, og med forbehold af
artikel 5, stk. 1, md tekst, navne, varemearker, billeder og
figurer eller andre tegn, der antyder, at en bestemt tobaksvare
er mindre skadelig end andre, ikke anvendes pa tobaksvarers
indpakning.

Artikel 8
Tobak, der indtages oralt

Medlemsstaterne forbyder markedsforing af tobak, som
indtages oralt, jf. dog artikel 151 i akten vedrerende @strigs,
Finlands og Sveriges tiltraedelse.

Artikel 9
Tilpasningsforanstaltninger

Kommissionen ajourferer efter proceduren i artikel 10, stk. 2,
under hensyn til den videnskabelige og tekniske udvikling:

a) de i artikel 4 anforte mélemetoder og definitionerne i
tilknytning hertil

b) de advarsler om sundhedsrisici pd tobaksvarepakker, der er
anfort i bilag I, og hvor ofte de skal alternere

¢) mearkning af tobaksvarer med henblik pd identificering og
sporing.

Artikel 10
Forskriftsprocedure
1.  Kommissionen bistds af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsettes til
tre mdneder.

3. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 11
Rapport

Senest den 31. december 2004 og derefter hvert andet ar skal
Kommissionen forelegge Europa-Parlamentet, Radet og Det
@konomiske og Sociale Udvalg en rapport om anvendelsen af
dette direktiv.

Med henblik pé udarbejdelse af den i stk. 1 navnte rapport
bistds Kommissionen af videnskabelige og tekniske eksperter
for at kunne rdde over alle de forngdne oplysninger.

Ved foreleggelsen af den forste rapport fremhaever
Kommissionen iser de elementer, der ber revideres eller
udbygges som folge af den videnskabelige og tekniske udvik-
ling, herunder udviklingen af internationalt godkendte regler og
standarder for produkter, idet den navnlig er opmerksom pa:

— muligheden for yderligere nedszttelse af de maksimumsind-
holdsmengder, der er fastsat i artikel 3, stk. 1

— eventuelle forbindelser mellem disse mengder

— forbedringer af sundhedsadvarsler for sd vidt angdr ster-
relse, placering og ordlyd

— nye videnskabelige og tekniske oplysninger om markning
og pétrykning af fotografier eller andre illustrationer pd
cigaretpakker med henblik pé at vise og forklare rygningens
sundhedsmassige folger

— metoder til en mere realistisk bedemmelse og regulering af
den toksiske pavirkning og skadevirkningerne heraf

— vurdering af de vanedannende virkninger af de ingredienser,
som fremmer afhangigheden

— vurdering af tobaksvarer, som maéske har potentiale til at
mindske skadevirkningerne

— udvikling af standardiserede prevningsmetoder til bedem-
melse af indholdet af andre bestanddele i cigaretreg end
tjeere, nikotin og kulilte

— toksikologiske data, som fabrikanterne skal oplyse om
ingredienser, og maden, hvorpé de skal preves med henblik
pa at satte de offentlige sundhedsmyndigheder i stand til at
vurdere deres anvendelse

— udarbejdelsen af standarder vedrgrende andre varer end
cigaretter, navnlig rulletobak.
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Rapporten skal ligeledes undersege forbindelsen mellem
kravene om mearkning i artikel 5 og forbrugeradferd.
Rapporten skal ledsages af de forslag til @ndring af dette
direktiv, som Kommissionen skenner ngdvendige, med henblik
pa at tilpasse det til udviklingen inden for tobaksvarer, i det
omfang det er ngdvendigt for det indre markeds gennemforelse
og funktion, og under hensyntagen til enhver ny udvikling
baseret pa videnskabelige kendsgerninger og udviklingen inden
for internationalt vedtagne varestandarder.

Artikel 12
Felles ingrediensliste

Som led i den forste rapport, der er navnt i artikel 11, opfor-
dres Kommissionen af hensyn til det indre markeds funktion til
senest den 31. december 2004 pd grundlag af de i artikel 6
omhandlede oplysninger at foreleegge et forslag til en felles
liste over tilladte ingredienser i tobaksvarer, bl.a. under hensyn
til den risiko for athaengighed, de indebearer.

Artikel 13
Import, salg og forbrug af tobaksvarer

1.  Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrerer
begraensning af tjere-, nikotin- eller kulilteindholdet i ciga-
retter, advarsler om sundhedsrisici eller andre krav i dette
direktiv, forbyde eller begrense import, salg eller forbrug af
tobaksvarer, der er i overensstemmelse med dette direktiv, med
undtagelse af foranstaltninger til efterprovelse af oplysninger,
der er meddelt i medfer af artikel 4.

2. Dette direktiv bergrer ikke medlemsstaternes mulighed
for, under overholdelse af traktaten, at bibeholde eller fastsatte
strengere bestemmelser om produktion, import, salg og
forbrug af tobaksvarer, som de finder nedvendige for at
beskytte befolkningens sundhed, for sd vidt disse bestemmelser
ikke strider mod de bestemmelser, der er fastsat i dette direktiv.

3. Indtil der er udarbejdet en fzlles ingrediensliste som
omhandlet i artikel 12, kan medlemsstaterne navnlig forbyde
brugen af ingredienser, der forstaerker tobaksvarernes vanedan-
nende egenskaber.

Artikel 14
Gennemforelse

1.  Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv

senest den 30. september 2002, jf. dog artikel 15. De under-
retter straks Kommissionen herom.

Disse love og administrative bestemmelser skal ved vedtagelsen
indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal ved offent-
liggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De nzrmere regler
for henvisningen fastsettes af medlemsstaterne.

2. Produkter, der ikke er i overensstemmelse med dette
direktiv, kan markedsfores i endnu et ar efter den i stk. 1
navnte dato.

3. Som en undtagelse fra stk. 2 kan andre produkter end
cigaretter, der ikke er i overensstemmelse med dette direktiv,
markedsfores i endnu to ar efter den i stk. 1 naevnte dato.

4. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale
retsforskrifter, som de udsteder pd det omrade, der er omfattet
af dette direktiv.

Artikel 15

Ophevelse

Direktiv 89/622/EQF og 90/239/EQF ophaves, uden at dette
bergrer medlemsstaternes forpligtelser vedrgrende de frister for
gennemfarelse og anvendelse af direktiverne, der er anfert i
bilag IL

Henvisninger til de opheavede direktiver skal forstds som
henvisninger til nerverende direktiv og leses efter sammenlig-
ningsskemaet i bilag III.

Artikel 16
Ikrafttraeden

Dette direktiv treeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i De
Europeeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 17
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Luxembourg, den 5. juni 2001.

P4 Radets vegne
L. ENQVIST

Pd Europa-Parlamentets vegne
N. FONTAINE

Formand Formand
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BILAG 1

Liste over supplerende advarsler

(if. artikel 5, stk. 2, litra b))

1. Rygning nedsatter levealderen
. Rygning medforer dreforkalkning og fordrsager hjerteanfald og slagtilfalde
. Rygning fordrsager dedelig lungekraeft
. Hvis du er gravid, skader rygning dit barns sundhed

. Beskyt bern mod tobaksreg — de har ret til selv at valge

. Rygning er sterkt vanedannende: lad vare med at begynde

. Hold op med at ryge, hvis du vil nedsatte risikoen for dedelige hjerte- og lungesygdomme

2
3
4
5
6. Din lege eller din apoteker kan hjelpe dig med at holde op med at ryge
7
8
9. Rygning kan medfere en langsom og smertefuld ded

0

11. Rygning kan nedsatte blodgennemstremningen og medferer impotens

12. Rygning alder huden

13. Rygning kan beskadige seden og nedsatter frugtbarheden

14. Reg indeholder benzen, nitrosaminer, formaldehyd og cyanbrinte

BILAG 1I

Frister for gennemforelse og for anvendelse af de ophaevede direktiver

(jf. artikel 15)

. F& hjelp til at holde op med at ryge: (telefonnummer/postadressefinternetadresse/sporg din lage/din apoteker)

Direktiv Frister for gennemforelse

Frister for anvendelse

89/622/EQF (EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1) 1. juli 1990

90/239/EQF (EFT L 137 af 30.5.1990, s. 36) | 18. november 1991

92/41/EQF (EFT L 158 af 11.6.1992, s. 30) 1. juli 1992

31.
31.
31.
31.
31.
31.
31.
31.
31.

december
december
december
december
december
december
december
december

december

1. juli 1992
1. januar 1994
31. december 1994

1991
1992

(") For alle medlemsstater undtagen Grakenland.
(*) Undtagelse, der kun galder for Grakenland.
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SAMMENLIGNINGSSKEMA

BILAG 11

Dette direktiv
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