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EUROPA-PARLAMENTETS oG RADETS DIREKTIV
2014/40/EU

af 3. april 2014

om indbyrdes tilnzermelse af medlemsstaternes love og

administrative bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg

af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af direktiv
2001/37/EF

(EOQS-relevant tekst)

AFSNIT 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Genstand

Maélet med dette direktiv er at gennemfore en indbyrdes tilne@rmelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om:

a) ingredienser i og emissioner fra tobaksvarer og de relevante indbe-
retningsforpligtelser, herunder grenseverdierne for emissionsind-
holdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter

b) visse aspekter af markning og emballering af tobaksvarer, herunder
de sundhedsadvarsler, der skal angives pa enkeltpakninger med
tobaksvarer og eventuel ydre emballage om tobaksvarer samt spor-
barhed og sikkerhedsfeatures, der anvendes i forbindelse med tobaks-
varer med henblik pa at sikre overholdelse af dette direktiv

c) forbuddet mod markedsfering af tobak, der indtages oralt

d) fjernsalg af tobaksvarer pa tvaers af graenser

e) forpligtelsen til at indgive en anmeldelse af nye kategorier af tobaks-
varer

f) markedsforing og markning af visse produkter, der er beslegtet med
tobaksvarer, nemlig elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere og urtebaserede rygeprodukter

for at fremme den rette funktion af det indre marked for tobak og
relaterede produkter med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau, navnlig for unge, og for at opfylde Unionens forpligtelser i
henhold til WHO's rammekonvention om tobakskontrol (»FCTC«).

Artikel 2

Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

1) »tobak«: blade og andre naturlige, forarbejdede eller uforarbejdede
dele af tobaksplanter, herunder ekspanderet og rekonstitueret tobak
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2) »pibetobak«: tobak, der kan forbruges via en forbrendingsproces,
og som udelukkende er bestemt til brug i en pibe

3) »rulletobak«: tobak, der kan anvendes til fremstilling af cigaretter af
forbrugeren eller detailsalgssteder

4) »tobaksvarer«: produkter, som kan anvendes, og som helt eller
delvis bestér af tobak, uanset om den er genetisk modificeret

5) »rogfri tobaksvare«: en tobaksvare, der ikke forbruges via en
forbrendingsproces, herunder tyggetobak, tobak, der indtages
nasalt, og tobak, der indtages oralt

6) »tyggetobak«: en regfri tobaksvare, som udelukkende er bestemt til
at tygges

7) »tobak, der indtages nasalt«: en regfri tobaksvare, som kan
forbruges via nesen

8) »tobak, der indtages oralt«: alle tobaksprodukter, der er bestemt til
oral indtagelse, med undtagelse af varer bestemt til at inhaleres eller
tygges, og som helt eller delvis bestér af tobak i form af pulver eller
fine partikler eller enhver kombination af disse former — navnlig
varer i portionsbreve eller porese breve

9) »rogtobak«: tobaksvarer, som ikke er regfrie tobaksvarer

10) »cigaret«: en tobaksrulle, som kan forbruges via en forbraendings-
proces og er nermere defineret i artikel 3, stk. 1, i Réadets direktiv
2011/64/EU (')

11) »cigar«: en tobaksrulle, som kan forbruges via en forbraendings-
proces og er narmere defineret i artikel 4, stk. 1, i direktiv
2011/64/EU

12) »cigarillo«: en lille type cigar, neermere defineret i artikel 8, stk. 1, i
Rédets direktiv 2007/74/EF (%)

13) »vandpibetobak«: en tobaksvare, der kan anvendes i en vandpibe. I
dette direktiv anses vandpibetobak for at vare regtobak. Hvis et
produkt kan anvendes bédde gennem vandpiber og som rulletobak,
anses det som rulletobak

14) »ny kategori af tobaksvarer«: en tobaksvare, der

(") Réadets direktiv 2011/64/EU af 21. juni 2011 om punktafgiftsstrukturen og

-satserne for forarbejdet tobak (EUT L 176 af 5.7.2011, s. 24).

(®) Rédets direktiv 2007/74/EF af 20. december 2007 om fritagelse for merveerdi-
afgift og punktafgifter pd varer, der indferes af rejsende fra tredjelande
(EUT L 346 af 29.12.2007, s. 6).
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a) ikke falder ind under en af folgende kategorier: cigaretter, rulle-
tobak, pibetobak, vandpibetobak, cigarer, cigarillos, tyggetobak,
tobak, der indtages nasalt, eller tobak, der indtages oralt, og

b) markedsfores efter den 19. maj 2014

15) »urtebaseret rygeprodukt«: et produkt baseret pé planter, urter eller
frugter, som ikke indeholder tobak, og som kan forbruges via en
forbrandingsproces

16) »elektronisk cigaret«: et produkt, der kan anvendes til forbrug af
nikotinholdig damp gennem et mundstykke, eller dele af et sddant
produkt, herunder en patron, en tank og en anordning uden patron
eller tank. Elektroniske cigaretter kan veaere til engangsforbrug eller
genopfyldelige ved hjelp af en genopfyldningsbeholder og en tank
eller genlades med engangspatroner

17) »genopfyldningsbeholder«: en beholder indeholdende en nikotin-
holdig vaske, som kan anvendes til genopfyldning af en elektro-
nisk cigaret

18) »ingrediens«: tobak, et tilsatningsstof og ethvert andet stof eller
element, der er til stede i en ferdig tobaksvare eller relaterede
produkter, herunder papir, filter, blaek, kapsler og klaebemiddel

19) »nikotin«: nikotinalkaloider

20) »tjere«: nikotinfrit anhydridt kondensat af ufiltreret rog

21) »emissioner«: stoffer, der frigives, nar tobak eller et relateret
produkt anvendes efter hensigten, sasom stoffer, der findes i rog,
eller stoffer, der frigives i forbindelse med brug af regfrie tobaks-
varer

22) »grenseverdi« eller »graensevardi for emissionsindholdet«: maksi-
mumsgranse, herunder ogsé 0, for indholdet af et stof i en tobaks-
vare eller 1 emissionerne herfra malt i milligram

23) »tilsaetningsstof«: et andet stof end tobak, der tilsattes en tobaks-
vare, en enkeltpakning eller en eventuel ydre emballage

24) waromastof«: et tilsetningsstof, der giver duft og/eller smag

25) »kendetegnende aroma«: en fremtreedende duft eller smag af andet
end tobak, som er resultatet af et tilseetningsstof eller en kombina-
tion af tilseetningsstoffer, herunder blandt andet frugt, krydderier,
urter, alkohol, slik, mentol eller vanilje, og som bemarkes for eller
under forbruget af tobaksvaren

26) »afhengighedsskabende egenskaber«: et stofs farmakologiske evne
til at skabe afhengighed — en tilstand, der pavirker en persons
evne til at styre sin adferd, typisk ved at udlese en folelse af
belenning eller dulme abstinenser
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27) »toksicitet«: den grad, hvori et stof kan fordrsage skadelige virk-
ninger pa den menneskelige organisme, herunder virkninger, der
indtreffer over tid, normalt efter gentagen eller vedvarende
forbrug eller eksponering

28) »vasentlig @ndring i forholdene«: en stigning i salgsvolumen efter
produktkategori pd mindst 10 % i mindst fem medlemsstater
baseret pa salgsdata fremsendt i overensstemmelse med artikel 5,
stk. 6, eller en stigning i udbredelsen af brugen af disse produkter i
gruppen af forbrugere under 25 ar pa mindst fem procentpoint i
mindst fem medlemsstater for den pageeldende produktkategori
baseret pad den serlige Eurobarometerrapport 385 af maj 2012
eller tilsvarende undersogelser af forbrugets omfang; en vasentlig
@ndring i forholdene anses under alle omstendigheder for ikke at
vaere sket, hvis salgsvolumenet af produktkategorien i detailleddet
ikke overstiger 2,5 % af det samlede salg af tobaksvarer pé
EU-plan

29) »ydre emballage«: enhver emballage, som tobak eller relaterede
produkter markedsfores i, og som omslutter en eller flere enkelt-
pakninger; gennemsigtigt indpakningsmateriale betragtes ikke som
ydre emballage

30) »enkeltpakning«: den mindste individuelle pakning af en tobaks-
vare eller et relateret produkt, der markedsfores

31) »pung«: en enkeltpakning af rulletobak, enten i form af en rektan-
guler lomme med en flap, der dakker abningen, eller i form af en
opretstdende pose

32) »sundhedsadvarsel«: en advarsel vedrerende et produkts sundheds-
skadelige virkninger eller andre uenskede konsekvenser ved
forbrug heraf, herunder tekstadvarsler, kombinerede sundhedsadvar-
sler, generelle advarsler og informationsmeddelelser, som fastsat i
dette direktiv

33) wkombineret sundhedsadvarsel«: en sundhedsadvarsel, som bestér
af en kombination af en tekstadvarsel og et tilherende fotografi
eller en tilherende illustration, som fastsat i dette direktiv

34) wfjernsalg pa tvaers af grenser«: fjernsalg til forbrugere, hvor
forbrugeren pé tidspunktet for bestilling af produktet fra et detail-
salgssted befinder sig i en anden medlemsstat end den medlemsstat
eller det tredjeland, hvor detailsalgsstedet er etableret; et detail-
salgssted anses for at vare etableret i en medlemsstat:

a) safremt der er tale om en fysisk person: hvis vedkommende har
sit forretningssted i den pagaldende medlemsstat

b) i andre tilfeelde: hvis detailsalgsstedet har sit vedtegtsmessige
hjemsted, hovedkontor eller forretningssted, herunder en filial,
et agentur eller enhver anden afdeling, i den pagazldende
medlemsstat
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35) wforbruger«: en fysisk person, der optraeder med et formal, der ikke
har forbindelse med vedkommendes virksomhed i forbindelse med
handel, industri, handverk eller liberale erhverv

36) »alderskontrolsystem«: et IT-system, der entydigt bekrafter forbru-
gerens alder elektronisk i overensstemmelse med nationale krav

37) »fabrikant«: enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et
produkt eller far et sadant produkt konstrueret eller fremstillet og
markedsforer dette produkt under sit navn eller varemaerke

38) »import af tobak eller relaterede produkter«: indfersel pd Unionens
omrade af sddanne produkter, medmindre produkterne ved indfer-
slen til Unionen underleegges en toldsuspensionsprocedure eller
-ordning, samt frigivelse af produkterne fra en toldsuspensionspro-
cedure eller -ordning

39) »importer af tobak eller relaterede produkter«: ejeren af eller en
person med radighedsret over tobak og relaterede produkter, der er
blevet fort ind pad Unionens omrade

40) »markedsfering«: tilrddighedsstillelse af produkter, uathangigt af
deres fremstillingssted, til forbrugere i Unionen mod eller uden
vederlag, herunder ved fjernsalg; i tilfaelde af fjernsalg pa tveers
af grenser anses produktet for at vaere blevet markedsfert i den
medlemsstat, hvor forbrugeren befinder sig

41) »detailsalgssted«: ethvert salgssted, hvor tobaksvarer markedsfores,
eventuelt af en fysisk person.

AFSNIT 1II
TOBAKSVARER

KAPITEL 1

Ingredienser og emissioner

Artikel 3

Greaensevaerdier for emissionsindholdet af tjzere, nikotin, kulilte og
andre stoffer

1.  Emissionsindholdet i cigaretter, der markedsferes eller fremstilles i
medlemsstaterne (»graenseverdier for emissionsindholdet«), mé ikke
vaere pa mere end:

a) 10 mg tjere pr. cigaret

b) 1 mg nikotin pr. cigaret

¢) 10 mg kulilte pr. cigaret.
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2. Kommissionen tillegges befgjelser til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende reduktion af graen-
sevaerdierne for emissionsindholdet i stk. 1, nar dette er nedvendigt pa
grundlag af internationalt vedtagne standarder.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de gransevardier for
emissionsindholdet, de matte fastsatte for andre emissioner end de i
stk. 1 omhandlede fra cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer
end cigaretter.

4.  Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 27 for at indarbejde standarder, som parterne i FCTC eller
WHO har aftalt vedrerende graensevardier for emissionsindholdet for
andre emissioner end de i stk. 1 omhandlede fra cigaretter og for emis-
sioner fra andre tobaksvarer end cigaretter, i EU-retten.

Artikel 4

Mailemetoder

1.  Emissionsindholdet af tjere, nikotin og kulilte i cigaretter males
efter ISO-standard 4387 (tjare), ISO-standard 10315 (nikotin) og
ISO-standard 8454 (kulilte).

Ngjagtigheden af malingerne vedrerende tjeere, nikotin og kulilte
bestemmes ved hjelp af ISO-standard 8243.

2.  De i stk. 1 omhandlede mélinger kontrolleres af laboratorier, som
er godkendt af de kompetente myndigheder i medlemsstaterne og over-
vages af disse.

Disse laboratorier ma ikke vere ejet eller direkte eller indirekte kontrol-
leret af tobaksindustrien.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen en liste over godkendte labo-
ratorier, idet de praciserer, hvilke kriterier der er lagt til grund for
godkendelsen, samt hvilke metoder der anvendes til overvagning af
dem, og de ajourforer den navnte liste i forbindelse med enhver
@ndring. Kommissionen offentligger listerne over godkendte
laboratorier.

3.  Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende tilpasning af meto-
derne til maling af emissionsindholdet af tjeere, nikotin og kulilte, nér
dette er nedvendigt pa grundlag af den videnskabelige og tekniske
udvikling eller internationalt vedtagne standarder.

4.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de malemetoder, de
matte benytte til andre emissioner end de i stk. 3 omhandlede fra
cigaretter og for emissioner fra andre tobaksvarer end cigaretter.

5. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 27 for at indarbejde standarder, som parterne i FCTC eller
WHO har aftalt vedrerende malemetoder, i EU-retten.
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6. Medlemsstaterne kan opkreve forholdsmassige gebyrer fra fabri-
kanter og importerer for kontrol af malingerne i denne artikels stk. 1.

Artikel 5

Indberetning af oplysninger om ingredienser og emissioner

1. Medlemsstaterne pélegger fabrikanter og importerer af tobaks-
varer at indgive folgende oplysninger til deres kompetente myndigheder,
opdelt efter handelsnavn og type:

a) en liste over alle de ingredienser — og mangden heraf — som
anvendes ved fremstillingen af tobaksvarerne, i rakkefolge efter
faldende vagt for hver ingrediens, der er indeholdt i tobaksvaren

b) emissionsindholdet, jf. artikel 3, stk. 1 og 4

c) oplysninger om andre emissioner og deres verdier, hvis de
foreligger.

For produkter, der allerede er markedsfert, foreleegges disse oplysninger
senest den 20. november 2016.

Fabrikanter eller importerer skal desuden underrette de kompetente
myndigheder i de pdgeldende medlemsstater, hvis sammensatningen
af et produkt andres pa en made, der pavirker de oplysninger, der
fremlaegges 1 henhold til denne artikel.

For nye eller @ndrede tobaksvarer skal de i henhold til denne artikel
pakravede oplysninger indgives, inden disse produkter markedsferes.

2. Ingredienslisten, jf. stk. 1, litra a), skal ledsages af en erklaring
om, hvorfor de pageldende ingredienser indgar i de padgaldende tobaks-
varer. Den navnte liste skal ogsd indeholde oplysninger om ingredien-
sernes status, herunder angivelse af, hvorvidt de er blevet registreret i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 (') samt angivelse af deres klassificering i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 (?).

3. Listen, jf. stk. 1, litra a), skal desuden indeholde relevante toksi-
kologiske oplysninger om disse ingredienser, i forbrendt elle ufor-
brendt form, afhengigt af hvad der er relevant, med serlig henvisning
til deres virkninger for forbrugernes sundhed, og under hensyntagen
blandt andet til eventuelle afhengighedsskabende virkninger.

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europaisk kemi-
kalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets
forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94
samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

(®) Europa-Parlamentets og Raédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af
16. december 2008 om klassificering, markning og emballering af stoffer
og blandinger og om @ndring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om endring af forordning (EF) nr. 1907/2006 (EUT L 353
af 31.12.2008, s. 1).
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For cigaretter og rulletobak skal fabrikanten eller importeren desuden
forelegge et teknisk dokument med en generel beskrivelse af de
anvendte tilsetningsstoffer og deres egenskaber.

Fabrikanten og importeren skal angive, hvilke mélemetoder for emis-
sioner der er anvendt, dog ikke for tjere, nikotin og kulilte eller for
emissioner som omhandlet i artikel 4, stk. 4. Medlemsstaterne kan
endvidere kreeve, at fabrikanter eller importerer udferer undersogelser,
som de kompetente myndigheder métte foreskrive med henblik pé at
vurdere ingrediensers sundhedsmessige virkninger, bl.a. under hensyn-
tagen til dens afthengighedsskabende egenskaber og toksicitet.

4.  Medlemsstaterne serger for, at oplysninger meddelt i henhold til
denne artikels stk. 1 og artikel 6 gores offentligt tilgengelige pé et
websted. Medlemsstaterne tager i forbindelse med offentliggerelsen af
disse oplysninger beherigt hensyn til behovet for at beskytte forretnings-
hemmeligheder. Medlemsstaterne pélegger fabrikanter og importerer at
specificere de oplysninger, som de anser for at udgere forretningshem-
meligheder, nér de indsender oplysningerne i overensstemmelse med
denne artikels stk. 1 og artikel 6.

5. Kommissionen fastlegger og, hvis det er nedvendigt, opdaterer
ved hjelp af gennemforelsesretsakter standardformatet til brug ved
meddelelse og tilgengeliggarelse af de i denne artikels stk. log 6 og
artikel 6 omhandlede oplysninger. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

6. Medlemsstaterne palegger fabrikanter og importerer at fremlaegge
de interne og eksterne undersogelser, som de har adgang til, i form
markedsanalyser og undersogelser af forskellige forbrugergruppers,
herunder unges og nuvarende rygeres, preferencer for sd vidt angar
ingredienser og emissioner samt resuméer af eventuelle markedsunder-
sogelser, som de gennemforer ved lancering af nye produkter. Medlems-
staterne palaegger endvidere fabrikanter og importerer arligt at indberette
deres salgsvolumen pr. merke og type, angivet i antal cigaretter/cigarer/
cigarillos eller i kg, og pr. medlemsstat, med start den 1. januar 2015.
Medlemsstaterne tilvejebringer eventuelle andre data vedrerende salgs-
volumen, der er til rddighed for dem.

7. Alle data og oplysninger, der skal meddeles til og af medlems-
staterne i henhold til denne artikel og i henhold til artikel 6, fremlegges
i elektronisk form. Medlemsstaterne opbevarer oplysningerne elektro-
nisk og serger for, at Kommissionen og de ovrige medlemsstater har
adgang til disse oplysninger med henblik pa dette direktivs anvendelse.
Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at forretningshemmeligheder
og andre fortrolige oplysninger behandles fortroligt.

8. Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmaessige gebyrer af fabri-
kanter og importerer for modtagelse, lagring, handtering, analyse og
offentliggarelse af oplysninger, som de modtager i henhold til denne
artikel.
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Artikel 6

Prioriteret liste over tilseetningsstoffer og udvidede
indberetningsforpligtelser

1. T tilleeg til de i artikel 5 fastsatte indberetningsforpligtelser gaelder
der udvidede indberetningsforpligtelser for visse tilsaetningsstoffer, der
er indeholdt i cigaretter og rulletobak, og som er omfattet af en priori-
teret liste. Kommissionen vedtager gennemferelsesretsakter, hvormed
den fastlegger og efterfolgende ajourferer en sldan prioriteret liste
over tilsetningsstoffer. Denne liste skal indeholde tilsetningsstoffer,

a) hvortil der foreligger en forste indikation, forskning eller regulering i
andre jurisdiktioner, som antyder, at de indeholder en af de egen-
skaber, der er fastsat i denne artikels stk. 2, litra a)-d), og

b) som er blandt de mest almindeligt anvendte tilsetningsstoffer efter
veagt eller antal i henhold til indberetningen af ingredienser i medfer
af artikel 5, stk. 1 og 3.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i
artikel 25, stk. 2. En forste liste over tilsetningsstoffer skal vedtages
senest den 20. maj 2016 og indeholde mindst 15 tilsetningsstoffer.

2. Medlemsstaterne palegger fabrikanter eller importerer af cigaretter
og rulletobak, der indeholder et tilsetningsstof, som er opfert pd den
prioriterede liste, jf. stk. 1, at udfere omfattende undersogelser, der for
hvert tilsetningsstof skal undersege, om det

a) bidrager til de pageldende produkters toksicitet eller atheengigheds-
skabende egenskaber, og om dette bevirker, at nogle af de berorte
produkters toksicitet eller athengighedsskabende egenskaber oges
vaesentligt eller maleligt

b) giver en kendetegnende aroma

c¢) letter inhalering eller nikotinoptagelse eller

d) medferer dannelsen af stoffer, der har CMR-egenskaber, mangden
heraf, og om dette bevirker, at nogle af de bererte produkters
CMR-egenskaber oges vasentligt eller maleligt.

3. Disse underspgelser skal tage hensyn til den pétenkte anvendelse
af de pagaeldende produkter og skal iser underseoge de emissioner, der
forarsages af den forbrendingsproces, der omfatter det pagaeldende
tilseetningsstof. Undersegelserne underseger endvidere interaktionen af
det pagaeldende tilsaetningsstof med andre ingredienser, der er indeholdt
i de pageldende produkter. Fabrikanter eller importerer, der anvender
det samme tilsaetningsstof i deres tobaksvarer, kan foretage en falles
undersggelse, nir de bruger det pégeldende tilsetningsstof 1 en
sammenlignelig produktsammensetning.

4.  Fabrikanter eller importerer udarbejder en rapport om resultaterne
af disse undersggelser. Denne rapport skal indeholde et resumé og en
omfattende oversigt, som samler den tilgaengelige videnskabelige litte-
ratur om det pdgeldende tils@tningsstof, og som sammenfatter interne
data om virkningerne af tilsetningsstoffet.
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Fabrikanter eller importerer fremsender disse rapporter til Kommis-
sionen og sender en kopi heraf til de kompetente myndigheder i de
medlemsstater, hvor en tobaksvare med dette tilsetningsstof markeds-
fores, senest 18 maneder efter, at det pagaldende tilsetningsstof er
opfert pa den prioriterede liste i medfer af stk. 1. Kommissionen og
de bererte medlemsstater kan endvidere pélegge fabrikanter eller impor-
torer at fremlegge supplerende oplysninger om det pagaeldende tilsaet-
ningsstof. Disse supplerende oplysninger udger en del af rapporten.

Kommissionen og de bergrte medlemsstater kan kreve, at disse
rapporter underkastes en peerevaluering af et uathangigt videnskabeligt
organ, navnlig hvad angér deres fuldsteendighed, metodologi og konklu-
sioner. De modtagne oplysninger indgar i Kommissionens og medlems-
staternes beslutningstagning i henhold til artikel 7. Medlemsstaterne og
Kommissionen kan opkrave forholdsmassige gebyrer af fabrikanter og
importerer for disse peerevalueringer.

5. Sma og mellemstore virksomheder som defineret i Kommissionens
henstilling 2003/361/EF (') skal undtages fra forpligtelserne i denne
artikel, safremt en anden fabrikant eller importer udarbejder en
rapport om det pageldende tilsaetningsstof.

Artikel 7

Bestemmelser om ingredienser

1.  Medlemsstaterne forbyder markedsfering af tobaksvarer med en
kendetegnende aroma.

Medlemsstaterne méa ikke forbyde brug af tilsatningsstoffer, der er af
afgerende betydning for fremstillingen af tobaksvarer, f.eks. sukker til
erstatning af sukker, der forsvinder under terringsprocessen, safremt
disse tilsetningsstoffer ikke resulterer i et produkt med en kendeteg-
nende aroma og ikke veasentligt eller méleligt eger tobaksvarens afhen-
gighedsskabende egenskaber eller toksicitet eller tobaksvarens
CMR-egenskaber.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de foranstaltninger, de treffer
i medfer af dette stykke.

2. Kommissionen afger ved hjelp af gennemforelsesretsakter efter
anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ, hvorvidt en tobaks-
vare er omfattet af stk. 1. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

3.  Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter om fastsettelse
af felles regler for de procedurer, der skal anvendes for at fastsla,
hvorvidt en tobaksvare er omfattet af stk. 1. Disse gennemferelsesrets-
akter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 25, stk. 2.

(") Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, smid og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af
20.5.2003, s. 36).
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4. Der nedszttes et uathangigt rddgivende panel pa EU-plan.
Medlemsstaterne og Kommissionen kan here dette panel, inden de
vedtager en foranstaltning i henhold til denne artikels stk. 1 og 2.
Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter om fastsattelse af
procedurer for panelets nedsattelse og arbejde.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 25, stk. 2.

5. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende fastsattelse af
greenseverdier for indholdet af visse tilsatningsstoffer eller den pageel-
dende kombination af tilsetningsstoffer, der giver den kendetegnende
aroma, nar vardierne for indholdet eller koncentrationen af de pagel-
dende tilsetningsstoffer eller kombinationen heraf har medfert forbud i
henhold til nervaerende artikels stk. 1 i mindst tre medlemsstater.

6. Medlemsstaterne forbyder markedsforing af tobaksvarer, der inde-
holder folgende tilsaetningsstoffer:

a) vitaminer eller andre tilsetningsstoffer, der giver det indtryk, at en
tobaksvare frembyder en sundhedsmassig fordel eller udger en
begranset sundhedsrisiko

b) koffein eller taurin eller andre tilsetningsstoffer og stimulerende
forbindelser, der forbindes med energi og vitalitet

¢) tilsaetningsstoffer, der har farvende egenskaber for emissioner

d) for regtobak, tilsetningsstoffer, der letter inhalering eller nikotinop-
tagelse, og

e) tilsatningsstoffer, som har CMR-egenskaber i uforbreendt form.

7.  Medlemsstaterne forbyder markedsforing af tobaksvarer, der inde-
holder aromastoffer i deres bestanddele sasom filtre, papir, emballage,
kapsler eller enhver teknisk funktion, der ger det muligt at endre de
pageldende tobaksvarers duft eller smag eller deres rogudviklingsinten-
sitet. Filtre, papir og kapsler ma ikke indeholde tobak eller nikotin.

8.  Medlemsstaterne sikrer, at bestemmelserne og betingelserne i
forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendes pa tobaksvarer, i det omfang
det er relevant.

9. Medlemsstaterne forbyder, pa grundlag af videnskabelig evidens,
markedsforing af tobaksvarer, der indeholder tils@tningsstoffer i
mengder, som ved forbrug veasentligt eller maleligt gger tobaksvarens
toksiske eller ath@ngighedsskabende virkning eller CMR-egenskaber.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de foranstaltninger, de har
truffet i medfor af dette stykke.

10. Kommissionen afger ved hjelp af en gennemforelsesretsakt efter
anmodning fra en medlemsstat eller pa eget initiativ, hvorvidt en tobaks-
vare er omfattet af stk. 9. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
underspgelsesproceduren i artikel 25, stk. 2, og skal vare baseret pa den
seneste videnskabelige evidens.
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11.  Nar et tilsetningsstof eller en vis mangde heraf har vist sig at
oge den toksiske eller athaengighedsskabende virkning af en tobaksvare,
og dette har fort til forbud i henhold til denne artikels stk. 9 i mindst tre
medlemsstater, tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delege-
rede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 vedrorende fastsattelse
af maksimalverdier for indholdet af de pageldende tils@tningsstoffer. I
sé fald fastsettes maksimalvaerdien for indholdet til den laveste af de
maksimalverdier, der forte til et af de nationale forbud, der er
omhandlet i narveerende stykke.

12.  Andre tobaksvarer end cigaretter, rulletobak og opvarmede
tobaksvarer er undtaget fra forbuddene i stk. 1 og 7. Kommissionen
vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 27 for at
treekke denne undtagelse tilbage for en bestemt produktkategori, hvis
der sker en vasentlig andring i forholdene som konstateret i en rapport
fra Kommissionen.

I forste afsnit forstds ved »opvarmet tobaksvare« en ny kategori af
tobaksvarer, der opvarmes for at frembringe en emission indeholdende
nikotin og andre kemikalier, som derefter inhaleres af brugeren/
brugerne, og som afhangigt af deres karakteristika er regfrie tobaks-
varer eller rogtobak.

13. Medlemsstaterne og Kommissionen kan opkrave forholdsmaes-
sige gebyrer af fabrikanter og importerer for vurdering af, om en
tobaksvare har en kendetegnende aroma, om der er anvendt forbudte
tilseetningsstoffer eller aromastoffer, og om en tobaksvare indeholder
tilseetningsstoffer i mangder, der vesentligt og maleligt oger tobaks-
varens toksiske eller afhengighedsskabende virkning eller dens
CMR-egenskaber.

14.  For sé vidt angar tobaksvarer med en kendetegnende aroma, der
har et salgsvolumen i Unionen pa 3 % eller mere inden for en bestemt
produktkategori, finder bestemmelserne i denne artikel anvendelse fra
den 20. maj 2020.

15.  Denne artikel finder ikke anvendelse pa tobak, der indtages oralt.

KAPITEL 11

Mcerkning og emballering

Artikel 8

Generelle bestemmelser

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om en tobaksvare
skal vere forsynet med sundhedsadvarslerne omhandlet i dette kapitel
pa det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor produktet
markedsfores.

2. Sundhedsadvarsler skal daekke hele det areal pa enkeltpakningen
eller den ydre emballage, der er forbeholdt dem, og de ma ikke
kommenteres, omformuleres eller vare omfattet af henvisninger af
nogen art.

3. Medlemsstaterne sikrer, at sundhedsadvarslerne pd en enkeltpak-
ning og eventuel ydre emballage er patrykt pa en sddan méde, at de
ikke kan fjernes eller slettes og er fuldt synlige, herunder at de ikke er
helt eller delvist skjult eller brydes af banderoler, prismerkater, sikker-
hedsfeatures, indpakningsmateriale, omslag, esker/kasser eller andre
elementer, ndr tobaksvaren markedsfores. P4 enkeltpakninger af andre
tobaksvarer end cigaretter og rulletobak i punge kan sundhedsadvarslerne
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paklaebes ved hjelp af maerkater, hvis disse ikke kan fjernes. Sundheds-
advarslerne skal forblive intakte ved abning af enkeltpakningen, undtagen
pa pakninger med et flip-top-14g, hvor sundhedsadvarslerne mé brydes
ved abning af pakken, men kun pd en made, der sikrer den grafiske
integritet og synligheden af teksten, fotografierne og rygestopoplysnin-
gerne.

4. Sundhedsadvarslerne ma pa ingen méde skjule eller vaere anbragt
pa tvers af banderoler, prismerkater, folge- og sporingsmerker eller
sikkerhedsfeatures pa enkeltpakningerne.

5. De i artikel 9, 10, 11 og 12 omhandlede sundhedsadvarslers
dimensioner beregnes i forhold til den péagaldende overflade, nér
pakningen er lukket.

6.  Sundhedsadvarsler skal vare omkranset af en sort kant med en
bredde pd 1 mm inden for det overfladeareal, der er forbeholdt disse
advarsler, med undtagelse af sundhedsadvarsler i medfer af artikel 11.

7.  Nér en sundhedsadvarsel tilpasses i henhold til artikel 9, stk. 5,
artikel 10, stk. 3, og artikel 12, stk. 3, sikrer Kommissionen, at den er
faktuel, eller at medlemsstaterne har valget mellem to advarsler, hvoraf
den ene er faktuel.

8. Billeder af enkeltpakninger og eventuel ydre emballage, der
henvender sig til forbrugere i Unionen, skal vare i overensstemmelse
med bestemmelserne i dette kapitel.

Artikel 9

Generelle advarsler og informationsmeddelelser pa regtobak

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal
vare forsynet med en af folgende generelle advarsler:

»Rygning dreber — stop i dag«

eller

»Rygning dreber«.

Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af de i forste afsnit navnte gene-
relle advarsler der skal anvendes.

2. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regtobak skal
vare forsynet med folgende informationsmeddelelse:

»Tobaksreg indeholder over 70 kreftfremkaldende stoffer.«
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3. For sd vidt angar cigaretpakninger og rulletobak i kasseformede
pakninger skal den generelle advarsel vere anbragt pa den nederste del
af et af sidearealerne af enkeltpakningerne, og informationsmeddelelsen
skal vaere anbragt pa den nederste del af det andet sideareal. Disse
sundhedsadvarsler skal vaere mindst 20 mm i bredden.

For pakninger i form af en klapaeske med hangslet 14g, hvor sidearea-
lerne deles i to, nar pakningen abnes, skal den generelle advarsel og
informationsmeddelelsen vere anbragt i deres helhed pé det storste af de
to delte arealer. Den generelle advarsel skal ogsa std pa indersiden af det
gverste areal, der er synligt, ndr pakningen er &ben.

Sidearealerne pd denne type pakning skal vaere mindst 16 mm i hejden.

For sa vidt angér rulletobak i punge skal den generelle advarsel og
informationsmeddelelsen vare anbragt pa de overflader, der sikrer
fuld synlighed af disse sundhedsadvarsler. For si vidt angar rulletobak
i cylindriske pakninger skal den generelle advarsel vare anbragt pa
ydersiden af lagets areal og informationsmeddelelsen péd indersiden af
lagets areal.

Béde den generelle advarsel og informationsmeddelelsen skal deckke
50 % af den overflade, de er patrykt.

4. Den generelle advarsel og informationsmeddelelsen, jf. stk. 1 og 2,
skal vaere

a) trykt med sort, fed skrift i skrifttypen Helvetica pa hvid baggrund.
For at sproglige krav kan imedekommes, kan medlemsstaterne selv
fastseette regler om skrifttypens sterrelse, under forudsetning af at
den skriftstorrelse, der fastsettes i national ret, sikrer, at den sterst
mulige andel af det areal, der er forbeholdt disse sundhedsadvarsler,
bliver udfyldt med den relevante tekst, og

b) centreret pa det areal, der er forbeholdt dem, og pa kasseformede
pakninger og eventuelt ydre emballage skal de vare parallelle med
sidekanten pa enkeltpakningen eller pa den ydre emballage.

5. Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende tilpasning af
ordlyden af den i stk. 2 omhandlede informationsmeddelelse til den
videnskabelige udvikling og udviklingen pa markedet.

6. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter
den nejagtige placering af den generelle advarsel og informationsmed-
delelsen for rulletobak i punge under hensyntagen til pungenes forskel-
lige former.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 25, stk. 2.
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Artikel 10

Kombinerede sundhedsadvarsler for regtobak

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om rogtobak skal
vaere forsynet med kombinerede sundhedsadvarsler. De kombinerede
sundhedsadvarsler skal:

a) indeholde en af tekstadvarslerne som opfert i bilag I og et tilherende
farvefotografi som specificeret i billedsamlingen i bilag II

b) indeholde rygestopoplysninger sdsom telefonnumre, e-mailadresser
eller websteder, som har til formal at informere forbrugerne om de
tilgaengelige programmer til stette for personer, der ensker at holde
op med at ryge

c) dekke 65 % af ydersiden af badde forsiden og bagsiden af enkelt-
pakningen og eventuel ydre emballage. Cylindriske pakninger skal
baere to kombinerede sundhedsadvarsler, der er lige langt fra
hinanden, og hver sundhedsadvarsel skal dakke 65 % af deres
respektive halvdel af den buede overflade

d) vise den samme tekstadvarsel med tilherende farvefotografi pa begge
sider af enkeltpakningen og eventuel ydre emballage

e) vare anbragt ved overkanten pé en enkeltpakning og eventuel ydre
emballage og vere anbragt i samme retning som andre oplysninger
pa emballagens overflade. Der kan gzlde folgende overgangsund-
tagelser fra denne forpligtelse om anbringelsen af den kombinerede
sundhedsadvarsel 1 medlemsstater, hvor banderoler eller nationale
identifikationsmaerker til afgiftsformal stadig er obligatoriske:

i) 1 de tilfelde hvor banderolen eller det nationale identifikations-
marke til afgiftsformal er anbragt pa overkanten af en enkelt-
pakning af karton, kan den kombinerede sundhedsadvarsel, der
skal fremga pa bagsiden, anbringes lige under banderolen eller
det nationale identifikationsmerke

ii) er en enkeltpakning af et bledt materiale kan medlemsstaterne
afs@tte en rektanguler overflade med en hejde péd hejst 13 mm
mellem overkanten af pakningen og den kombinerede sundheds-
advarsels overkant til banderolen eller det nationale identifika-
tionsmaerke til afgiftsformal

Undtagelserne i nr. i) og ii) finder anvendelse i en periode pa tre ar
fra den 20. maj 2016. Handelsnavne eller logoer mé ikke anbringes
oven over sundhedsadvarslerne

f) vere gengivet i overensstemmelse med det format, det layout, den
udformning og de proportioner, der er fastsat af Kommissionen i
henhold til stk. 4
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g) hvis der er tale om enkeltpakninger med cigaretter, have folgende
dimensioner:

i) hejde: ikke under 44 mm
ii) bredde: ikke under 52 mm.

2. De kombinerede sundhedsadvarsler inddeles i tre sat, jf. bilag II,
og hvert set skal anvendes i et givent ar og udskiftes med det naste sact
det folgende ar. Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver enkelt
kombineret sundhedsadvarsel, som kan anvendes i et givent &r, sé
vidt muligt er talmeaessigt ligeligt fordelt pa hvert tobaksmaerke.

3.  Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende:

a) tilpasning af tekstadvarslerne, som er opfert i bilag I, under hensyn-
tagen til den videnskabelige udvikling og udviklingen pa markedet

b) oprettelse og tilpasning af den i stk. 1, litra a), nevnte billedsamling
under hensyntagen til den videnskabelige udvikling og udviklingen
pa markedet.

4.  Kommissionen fastleegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter de
tekniske specifikationer for de kombinerede sundhedsadvarslers layout,
udformning og form, idet der tages hensyn til forskellige
pakningsformer.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 25, stk. 2.

Artikel 11

Merkning af anden regtobak end cigaretter, rulletobak,
vandpibetobak og opvarmede tobaksvarer

1. »M2 Medlemsstaterne kan undtage rogtobak bortset fra ciga-
retter, rulletobak, vandpibetobak og opvarmede tobaksvarer som defi-
neret i artikel 7, stk. 12, andet afsnit, fra kravet om péfering af den i
artikel 9, stk. 2, omhandlede informationsmeddelelse og de i artikel 10
omhandlede kombinerede sundhedsadvarsler. For sadanne produkter
skal hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage i s& fald ud over
den i artikel 9, stk. 1, omhandlede generelle advarsel vare forsynet med
en af tekstadvarslerne som opfert i bilag I. Den i artikel 9, stk. 1,
omhandlede generelle advarsel skal omfatte rygestopoplysninger, jf.
artikel 10, stk. 1, litra b). <«

Den generelle advarsel skal fremga pa den mest synlige overflade pé
enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.

Medlemsstaterne sikrer, at visningen af hver enkelt tekstadvarsel s vidt
muligt er talmaessigt ligeligt fordelt pa hver merke af disse produkter.
Tekstadvarslerne skal fremgd pa den neestmest synlige overflade pa
enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.

For enkeltpakninger med et hengslet lag er den nastmest synlige over-
flade den, der bliver synlig, nar pakningen &bnes.



0201410040 — DA — 23.10.2023 — 002.001 — 18

2. Den i stk. 1 omhandlede generelle advarsel skal dakke 30 % af
den relevante overflade pa enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.
Denne procentsats forhgjes til 32 % i medlemsstater med to officielle
sprog og til 35 % 1 medlemsstater med mere end to officielle sprog.

3.  Den i stk. 1 omhandlede tekstadvarsel skal daekke 40 % af den
relevante overflade pd enkeltpakningen og eventuel ydre emballage.
Denne procentsats forhgjes til 45 % i medlemsstater med to officielle
sprog og til 50 % 1 medlemsstater med mere end to officielle sprog.

4.  Hvis de i stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsler skal fremgd pd en
overflade, der er storre end 150 cm?, skal advarslerne dekke en over-
flade pd 45 cm®. Den pigzldende overflade foreges til 48 cm” i
medlemsstater med to officielle sprog og til 52,5 cm” i medlemsstater
med mere end to officielle sprog.

5. De i stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsler skal opfylde kravene i
artikel 9, stk. 4. Sundhedsadvarslernes tekst skal vere parallel med
hovedteksten pé den overflade, der er forbeholdt disse advarsler.

Sundhedsadvarslerne skal vere omkranset af en sort kant med en bredde
pé mindst 3 mm og hejst 4 mm. Denne kant skal vare anbragt uden for
det areal, der er forbeholdt sundhedsadvarslerne.

6. Kommissionen vedtager delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 27 for at fjerne muligheden for at indremme undtagelser for
en af de sarlige produktkategorier, der er omhandlet i stk. 1, hvis der
sker en vasentlig @&ndring i forholdene som konstateret i en rapport fra
Kommissionen vedrerende den pagaldende produktkategori.

Artikel 12

Mzrkning af regfrie tobaksvarer

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om regfrie tobaks-
varer skal vare forsynet med felgende sundhedsadvarsel:

»Denne tobaksvare skader dit helbred og er afthengighedsskabende.«

2. Den i stk. 1 omhandlede sundhedsadvarsel skal opfylde kravene i
artikel 9, stk. 4. Sundhedsadvarslernes tekst skal vaere parallel med
hovedteksten pa den overflade, der er forbeholdt disse advarsler.

Den skal desuden:

a) vere anbragt pa de to sterste overflader pa enkeltpakningen og even-
tuel ydre emballage

b) dekke 30 % af overfladen pé enkeltpakningen og eventuel ydre
emballage. Denne procentsats forhejes til 32 % i medlemsstater
med to officielle sprog og til 35 % 1 medlemsstater med mere end
to officielle sprog.
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3.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende tilpasning af sund-
hedsadvarslens affattelse, jf. stk. 1, til den videnskabelige udvikling.

Artikel 13

Produktpraesentation

1.  Maerkningen af en enkeltpakning og eventuel ydre emballage og
selve tobaksvaren mé ikke indeholde noget element eller trek, som:

a) fremmer en tobaksvare eller opfordrer til brug af den ved at give et
fejlagtigt indtryk af produktets karakteristika, sundhedsmassige virk-
ning, risici eller emissioner; merkningen ma ikke omfatte oplys-
ninger om tobaksvarens indhold af nikotin, tjeere eller kulilte

b) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare er mindre skadelig end
andre eller har til formal at reducere virkningen af bestemte skade-
lige bestanddele i regen eller har vitaliserende, energigivende,
helbredende, foryngende, naturlige, okologiske egenskaber eller
andre positive sundheds- eller livsstilsmessige virkninger

c) henviser til smag, duft, aromastoffer eller andre tilsetningsstoffer
eller oplyser, at produktet ikke indeholder sddanne

d) far produktet til at ligne en fodevare eller et kosmetisk produkt

e) giver indtryk af, at en bestemt tobaksvare har en forbedret biologisk
nedbrydelighed eller andre miljemessige fordele.

2.  Enkeltpakningerne og eventuel ydre emballage mé ikke give
indtryk af ekonomiske fordele ved at indeholde trykte kuponer, der
tilbyder rabatter, gratis uddeling, »to-for-én«-tilbud eller andre lignende
tilbud.

3. De elementer og traek, der er forbudte i henhold til stk. 1 og 2, kan
omfatte, men er ikke begranset til, tekst, symboler, navne, varemarker,
figurer eller andre tegn.

Artikel 14
Enkeltpakningers udseende og indhold

1. Enkeltpakninger med cigaretter skal vaere kasseformet. Enkeltpak-
ninger med rulletobak skal vare kasseformet eller cylindrisk eller have
form som en pung. En enkeltpakning med cigaretter skal indeholde
mindst 20 cigaretter. En enkeltpakning med rulletobak skal indeholde
tobak, der vejer mindst 30 g.

2. En enkeltpakning med cigaretter kan vare fremstillet af karton
eller et bledt materiale og mé ikke have en abning, der kan lukkes
eller forsegles igen efter forste dbning, bortset fra flip-top-lag og klapae-
sker med et hangslet 14g. For si vidt angar flip-top-lag og hangslede
lag ma laget kun vare hangslet pa enkeltpakningens bagside.
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Artikel 15
Sporbarhed

1.  Medlemsstaterne sikrer, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer er
market med et entydigt identitetsmarke. Entydige identitetsmaerker
skal, med henblik pad at sikre deres integritet, veere péatrykt eller
anbragt pa en sddan made, at de ikke kan fjernes eller slettes, og de
mé ikke vere skjult eller brudt, heller ikke af banderoler eller prismeer-
kater eller ved &bning af enkeltpakningen. For sé& vidt angar tobaksvarer
fremstillet uden for Unionen galder kravene i denne artikel kun for
produkter, der er bestemt for eller markedsferes pA EU-markedet.

2. Det entydige identitetsmaerke skal gore det muligt at bestemme
folgende:

a) fremstillingsdato og -sted

b) produktionsanlegget

¢) den maskine, der er anvendt til fremstilling af tobaksvarerne

d) det relevante produktionsskift eller fremstillingstidspunktet

e) produktbeskrivelsen

f) det pétenkte detailmarked

g) den patankte forsendelsesrute

h) i givet fald importeren, der har fort varen ind i Unionen

i) den faktiske forsendelsesrute fra fremstillingsstedet til det forste
detailsalgssted, herunder alle lagerfaciliteter, der er benyttet, og
forsendelsesdatoen, bestemmelsessted, afsendelsessted og modtager

j) identiteten af alle kebere fra fremstillingen til det forste detailsalgs-
sted, og

k) faktura, ordrenummer og betalingsoplysninger vedrerende alle
kobere fra fremstillingen til det forste detailsalgssted.

3. Oplysningerne omhandlet i stk. 2, litra a), b), c), d), e), ), g) og i
givet fald h) skal indgé i det entydige identitetsmeerke.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at oplysningerne i stk. 2, litra i), j) og k)
er tilgaengelige elektronisk via et link til det entydige identitetsmaerke.

5. Medlemsstaterne sikrer, at alle gkonomiske akterer, der er invol-
veret 1 handel med tobaksvarer, fra fabrikanten til den sidste ekono-
miske akter inden det forste detailsalgssted, registrerer alle enkeltpak-
ninger, der kommer i deres besiddelse, samt alle mellemliggende flyt-
ninger og den endelige flytning af enkeltpakningerne vaek fra deres
besiddelse. Denne forpligtelse kan opfyldes ved markning og registre-
ring af den samlede emballage sdsom kartonner, mastercases eller paller,
forudsat at det fortsat er muligt at spore alle enkeltpakningerne.
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6. Medlemsstaterne sikrer, at alle fysiske og juridiske personer, der
indgar i forsyningskeden for tobaksvarer, forer fuldstendige og nejag-
tige registre over alle relevante transaktioner.

7.  Medlemsstaterne sikrer, at tobaksvarefabrikanter stiller det udstyr,
der er nedvendigt til registrering af tobaksvarer, der kebes, salges,
oplagres, transporteres eller pa anden méde héandteres, til radighed for
alle gkonomiske akterer, der er involveret i handel med tobaksvarer, fra
fabrikanten til den sidste gkonomiske akter inden det forste detailsalgs-
sted, herunder importerer, lagerfaciliteter og transportvirksomheder.
Udstyret skal kunne lase og overfore de registrerede data elektronisk
til en datalagerfacilitet i medfer af stk. 8.

8. Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanter og importerer af tobaksvarer
indgér aftaler om lagring af data med en uathangig tredjepart, med
henblik pa administration af datalagerfaciliteten for alle relevante data.
Datalagerfaciliteten skal fysisk vare placeret pA Unionens omrade. Tred-
jepartens egnethed, iseer hvad angér dennes uathangighed og tekniske
kapacitet, samt aftalen om lagring af data skal godkendes af Kommis-
sionen.

Tredjepartens aktiviteter skal overvdges af en ekstern revisor, som fore-
slds og betales af tobaksfabrikanten og godkendes af Kommissionen.
Den eksterne revisor afleegger en érsrapport til de kompetente myndig-
heder og til Kommissionen, iser om eventuelle tilfelde af uregelmees-
sigheder vedrerende adgangen.

Medlemsstaterne sikrer, at Kommissionen, de kompetente myndigheder
i medlemsstaterne og den eksterne revisor har fuld adgang til datalager-
faciliteterne. 1 beherigt begrundede tilfeelde kan Kommissionen eller
medlemsstaterne give fabrikanter eller importerer adgang til de
lagrede data, forudsat at forretningsmaessigt folsomme oplysninger
forbliver beherigt beskyttet i overensstemmelse med den relevante
EU-lovgivning og nationale lovgivning.

9.  Registrerede data méd ikke andres eller slettes af en gkonomisk
akter, der er involveret i handel med tobaksvarer.

10.  Medlemsstaterne sikrer, at personoplysninger kun behandles i
overensstemmelse med de regler og garantier, der er fastsat ved direktiv
95/46/EF.

11.  Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter

a) tekniske standarder for oprettelse og drift af felge- og sporings-
systemet som fastsat i denne artikel, herunder merkning med et
entydigt identitetsmarke, registrering, fremsendelse, behandling og
lagring af data og adgang til lagrede data

b) tekniske standarder til sikring af, at de systemer, der anvendes til det
entydige identitetsmarke, og de tilherende funktioner er fuldt
kompatible med hinanden i hele Unionen.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 25, stk. 2.
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12.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 27 vedrerende fastleggelse af
negleelementerne i aftalerne om lagring af data, jf. nerverende artikels
stk. 8, f.eks. deres varighed, muligheder for forleengelse, pakravet
ekspertise eller fortrolighed, herunder lgbende tilsyn og evaluering af
disse aftaler.

13.  Stk. 1-10 finder anvendelse pa cigaretter og rulletobak fra den
20. maj 2019 og péd andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak fra
den 20. maj 2024.

Artikel 16
Sikkerhedsfeature

1.  Medlemsstaterne kreever, at alle enkeltpakninger med tobaksvarer,
der markedsfores, foruden det entydige identitetsmerke, der er
omhandlet i artikel 15, er forsynet med en sikkerhedsfeature, der er
sikret mod manipulation, og som bestar af synlige og usynlige
elementer. Sikkerhedsfeaturen skal vaere patrykt eller anbragt pad en
sddan made, at den ikke kan fjernes eller slettes og pa ingen made er
skjult eller brydes, heller ikke af banderoler eller prismarkater eller
andre elementer, der er pdkraevet i henhold til lovgivningen.

Medlemsstater, der kraever banderoler eller nationale identifikations-
merker til afgiftsformal, kan tillade, at de benyttes til sikkerhedsfea-
turen, hvis banderolerne eller de nationale identifikationsmeerker
opfylder alle de tekniske standarder og funktioner, der kraves i
henhold til denne artikel.

2. Kommissionen fastlegger ved hjelp af gennemforelsesretsakter
tekniske standarder for sikkerhedsfeatures og eventuel regelmaessig
udskiftning heraf samt tilpasning af standarderne i overensstemmelse
med den videnskabelige udvikling, udviklingen pd markedet og den
tekniske udvikling.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 25, stk. 2.

3. Stk. 1 finder anvendelse pé cigaretter og rulletobak fra den 20. maj
2019 og pa andre tobaksvarer end cigaretter og rulletobak fra den
20. maj 2024.

KAPITEL 111

Tobak, der indtages oralt, fjernsalg af tobaksvarer pd tveers af
greenser og nye kategorier af tobaksvarer

Artikel 17
Tobak, der indtages oralt
Medlemsstaterne forbyder markedsfering af tobak, der indtages oralt, jf.

dog artikel 151 i akten vedrerende Qstrigs, Finlands og Sveriges tiltre-
delse.
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Artikel 18

Fjernsalg af tobaksvarer pa tvaers af graenser

1. Medlemsstaterne kan forbyde fjernsalg pa tvers af graenser af
tobaksvarer til forbrugere. Medlemsstaterne skal samarbejde med
henblik pa at forbygge et sddant salg. Detailsalgssteder, der driver
fjernsalg pa tvaers af grenser af tobaksvarer, ma ikke levere sédanne
varer til forbrugere i medlemsstater, hvor et sidant salg er forbudt.
Medlemsstater, som ikke forbyder et sddant salg, skal kreve, at detail-
salgssteder, der agter at drive fjernsalg pa tvaers af graenser til forbrugere
i Unionen, lader sig registrere hos de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor detailsalgsstedet er etableret, og i den medlemsstat,
hvor forbrugerne eller de potentielle forbrugere befinder sig. Detailsalgs-
steder etableret uden for Unionen skal registreres hos de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor forbrugerne eller de potenticlle
forbrugere befinder sig. Alle detailhandelssteder, der agter at drive fjern-
salg pa tvers af grenser, skal ved registreringen som minimum fore-
leegge de kompetente myndigheder felgende oplysninger:

a) navn eller firmanavn og fast adresse pa det forretningssted, tobaks-
varerne vil blive leveret fra

b) datoen for, hvornir detailhandelsstedet begyndte at udbyde tobaks-
varer til forbrugere ved fjernsalg ved hjaelp af informationssamfunds-
tjienester som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 98/34/EF

¢) adressen pé det eller de websteder, der anvendes til formalet, og alle
relevante oplysninger, der er nedvendige for at kunne identificere
webstedet.

2. De kompetente myndigheder i medlemsstaterne sikrer, at forbru-
gerne har adgang til listen over alle detailsalgssteder, der er registreret
hos dem. Nar medlemsstaterne giver adgang til den navnte liste, sikrer
de, at de regler og garantier, der er fastsat ved direktiv 95/46/EF, over-
holdes. Et detailsalgssted kan ferst begynde at markedsfore tobaksvarer
ved fjernsalg pa tveers af greenser, nar de har modtaget bekraftelse for
deres registrering hos den relevante kompetente myndighed.

3.  Bestemmelsesmedlemsstaten for tobaksvarer, der salges ved fjern-
salg pa tveers af granser, kan, hvis det er nedvendigt for at sikre over-
ensstemmelse med og lette handhavelsen af reglerne, krave, at detail-
salgsstedet, der forestdr leveringen, udpeger en fysisk person, som,
inden tobaksvarerne nar ud til forbrugeren, skal vaere ansvarlig for at
kontrollere, at de overholder de nationale bestemmelser, der er vedtaget
i bestemmelsesmedlemsstaten i henhold til dette direktiv.

4. Detailsalgssteder, der driver fjernsalg pa tveers af grenser, skal
drive et alderskontrolsystem, hvormed det pd salgstidspunktet kontrol-
leres, at den forbruger, der keber produktet, har den mindstealder, der er
fastsat 1 bestemmelsesmedlemsstatens nationale lovgivning. Detailsalgs-
stedet eller den fysiske person udpeget i henhold til stk. 3 skal give de
kompetente myndigheder i den pagaeldende medlemsstat naermere oplys-
ninger om alderskontrolsystemet og en beskrivelse af, hvordan det
anvendes.
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5. Detailsalgssteder ma kun behandle personoplysninger om forbru-
geren 1 overensstemmelse med direktiv 95/46/EF, og disse oplysninger
ma ikke videregives til tobaksvarefabrikanten eller andre virksomheder i
samme koncern eller til andre tredjeparter. Personoplysninger ma ikke
anvendes eller videregives til andre formal end det pdgeldende keb.
Dette gaelder ogséd, hvis detailhandelsstedet udger en del af en
tobaksvarefabrikant.

Artikel 19

Anmeldelse af nye kategorier af tobaksvarer

1.  Medlemsstaterne pélegger fabrikanter og importerer af nye kate-
gorier af tobaksvarer at indgive en anmeldelse til de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne af ethvert siddant produkt, som de
agter at markedsfore pa det pagaeldende nationale marked. Anmeldelsen
skal indgives elektronisk seks méneder for den patenkte markedsfering.
Den skal ledsages af en detaljeret beskrivelse af den pagaldende nye
kategori af tobaksvarer samt brugsanvisning og oplysninger om ingre-
dienser og emissioner i overensstemmelse med artikel 5. Fabrikanter og
importerer, der indgiver anmeldelse af en ny kategori af tobaksvarer,
skal ogsa give de kompetente myndigheder:

a) foreliggende videnskabelige undersegelser af toksicitet, athangig-
hedsskabende egenskaber og tiltreekningskraft af den nye kategori
af tobaksvarer, i serdeleshed hvad angér dens ingredienser og emis-
sioner

b) foreliggende undersggelser, resuméer heraf og markedsanalyser af
forskellige forbrugergruppers, herunder unges og nuverende rygeres,
praferencer

¢) andre tilgeengelige og relevante oplysninger, herunder en analyse af
risici og fordele ved produktet, dets forventelige konsekvenser med
hensyn til antallet af personer, der holder op med at bruge tobak,
dets forventelige konsekvenser med hensyn til antallet af personer,
der indleder et tobaksforbrug, og forudsigelige aspekter af forbru-
gernes opfattelse af produktet.

2. Medlemsstaterne pélaegger fabrikanter og importerer af nye kate-
gorier af tobaksvarer at fremsende alle nye eller ajourferte oplysninger
om undersggelser, forskning eller andre oplysninger som omhandlet i
stk. 1, litra a), b) og c), til deres kompetente myndigheder. Medlems-
staterne kan pélegge fabrikanter eller importerer af nye kategorier af
tobaksvarer at udfere yderligere test eller fremlaegge supplerende oplys-
ninger. Medlemsstaterne giver Kommissionen adgang til alle oplys-
ninger, som de modtager i henhold til denne artikel.

3.  Medlemsstaterne kan indfere en godkendelsesordning for nye
kategorier af tobaksvarer. Medlemsstaterne kan opkrave forholdsmaes-
sige gebyrer af fabrikanter og importerer for denne godkendelse.

4. Nye kategorier af tobaksvarer, der markedsfores, skal overholde
kravene i dette direktiv. Hvilke af bestemmelserne i dette direktiv, der
finder anvendelse pa nye kategorier af tobaksvarer, athaenger af, om de
pageldende produkter falder ind under definitionen af en regfri tobaks-
vare eller af rogtobak.
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AFSNIT III
ELEKTRONISKE CIGARETTER oG URTEBASEREDE
RYGEPRODUKTER
Artikel 20

Elektroniske cigaretter

1. Medlemsstaterne sikrer, at elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere kun markedsferes, hvis de overholder dette direktiv og
al anden relevant EU-lovgivning.

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere, der er omfattet af et krav om tilladelse i
henhold til direktiv 2001/83/EF eller af kravene i direktiv 93/42/EQF.

2.  Fabrikanter og importerer af elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere indgiver en anmeldelse til de kompetente nationale
myndigheder i medlemsstaterne af ethvert sadant produkt, som de
agter at markedsfore. Anmeldelsen indgives elektronisk seks méneder
for den patenkte markedsforing. For elektroniske cigaretter og genop-
fyldningsbeholdere, der allerede markedsfores den 20. maj 2016,
indgives anmeldelsen senest seks méneder efter den pégaldende dato.
Der indgives en ny anmeldelse for hver substantiel endring af
produktet.

Anmeldelsen skal, alt efter om produktet er en elektronisk cigaret eller
en genopfyldningsbeholder, indeholde folgende oplysninger:

a) navn og kontaktoplysninger for fabrikanten, en ansvarlig juridisk
eller fysisk person i Unionen og i givet fald importeren, der har
importeret produktet til Unionen

b) en liste over alle de ingredienser, der indgar i, og emissioner, der
opstdr ved anvendelse af, produktet, opdelt efter handelsnavn og
type, herunder meengden heraf

c) toksikologiske oplysninger om produktets ingredienser og emis-
sioner, herunder ved opvarmning, med sarlig henvisning til deres
virkninger for forbrugernes sundhed ved inhalering, og under
hensyntagen blandt andet til eventuelle ath@ngighedsskabende virk-
ninger

d) oplysninger om doser og optagelse af nikotin ved forbrug under
normale betingelser eller under betingelser, som med rimelighed
kan forudses

e) en beskrivelse af produktets bestanddele, herunder i givet fald elek-
troniske cigaretters eller genopfyldningsbeholderes 4&bnings- og
genopfyldningsmekanisme

f) en beskrivelse af produktionsprocessen, herunder om den indeberer
serieproduktion, og en erklaering om, at produktionsprocessen sikrer,
at kravene i denne artikel er opfyldt
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g) en erklering om, at fabrikanten og importeren berer det fulde ansvar
for produktets kvalitet og sikkerhed ved markedsfering og anven-
delse under normale betingelser eller under betingelser, som med
rimelighed kan forudses.

Hvis medlemsstaterne finder, at de indgivne oplysninger er ufuldstaen-
dige, kan de anmode om supplering af de pageldende oplysninger.

Medlemsstaterne kan opkraeve forholdsmaessige gebyrer af fabrikanter
og importerer for modtagelse, lagring, handtering og analyse af oplys-
ninger, som de modtager.

3.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) nikotinholdig veske kun markedsferes i serlige genopfyldnings-
beholdere med et volumen pé hejst 10 ml, i elektroniske engang-
scigaretter eller i patroner til engangsbrug, og at patroner og tanke
har et volumen pé hejst 2 ml

b) den nikotinholdige veeske har et nikotinindhold pé& hejst 20 mg/ml

¢) den nikotinholdige veske ikke indeholder de tilsetningsstoffer, der
er opfort i artikel 7, stk. 6

d) der kun anvendes ingredienser med hgj renhed til fremstilling af den
nikotinholdige veaske. Spor af andre stoffer end de i denne artikels
stk. 2, andet afsnit, litra b), nevnte ingredienser forekommer kun i
den nikotinholdige vaske, hvis sddanne sporbare mengder er teknisk
uundgéelige under fremstillingen

e) der, bortset fra nikotin, i den nikotinholdige vaeske kun anvendes
ingredienser, som ikke udger en risiko for menneskers sundhed i
opvarmet eller uopvarmet form

f) elektroniske cigaretter leverer nikotindoser i konstante mengder ved
anvendelse under normale betingelser

g) elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere er berne- og
manipulationssikret, er sikret mod beskadigelse og veskeudsivning
og har en mekanisme, der forhindrer vaskeudsivning ved
genopfyldning.

4.  Medlemsstaterne sikrer, at:

a) enkeltpakninger af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbehol-
dere indeholder oplysninger vedrerende:

i) brugsanvisning og lagring af produktet, herunder en notits om, at
produktet ikke anbefales til brug for unge og ikkerygere

ii) kontraindikationer

iii) advarsler henvendt til specifikke risikogrupper

iv) mulige skadelige virkninger
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b)

<)

5.

a)

b)

<)

v) athangighedsskabende egenskaber og toksicitet og

vi) kontaktoplysninger for fabrikanten eller importeren og en
ansvarlig juridisk eller fysisk person i Unionen

enkeltpakninger og eventuel ydre emballage af elektroniske cigaretter
og genopfyldningsbeholdere:

i) indeholder en liste over alle de ingredienser, der indgar i
produktet i aftagende orden efter veegt, en angivelse af produk-
tets nikotinindhold og levering pr. dosis, batchnummer og en
anbefaling om at opbevare produktet utilgaengeligt for bern

i) ikke indeholder elementer eller treek som omhandlet i artikel 13,
med undtagelse af artikel 13, stk. 1, litra a) og c), vedrerende
oplysninger om nikotinindhold og aromastoffer, jf. dog narve-
rende litra, nr. i), og

iii) er forsynet med en af folgende sundhedsadvarsler:

»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst athaengig-
hedsskabende stof. Det anbefales ikke til brug for ikkerygere«

eller

»Dette produkt indeholder nikotin, som er et yderst athangig-
hedsskabende stof«.

Medlemsstaterne bestemmer, hvilken af disse sundhedsadvarsler der
skal anvendes

sundhedsadvarslerne overholder kravene fastsat i artikel 12, stk. 2.

Medlemsstaterne sikrer, at:

kommerciel kommunikation, som har til formal at fremme salget af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere eller har dette
som en direkte eller indirekte virkning, er forbudt i forbindelse
med informationssamfundstjenester, i pressen og i de andre trykte
publikationer, med undtagelse af publikationer, der udelukkende
henvender sig til fagfolk i branchen for elektroniske cigaretter eller
genopfyldningsbeholdere, og publikationer, der trykkes og udgives i
tredjelande, séfremt de ikke hovedsagelig er bestemt for
EU-markedet

kommerciel kommunikation i radioen, som har til formal at fremme
salget af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere eller har
dette som en direkte eller indirekte virkning, er forbudt

enhver form for offentligt eller privat bidrag til radioprogrammer,
som har til formal at fremme salget af elektroniske cigaretter og
genopfyldningsbeholdere eller har dette som en direkte eller indirekte
virkning, er forbudt
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d) enhver form for offentligt eller privat bidrag til arrangementer, akti-
viteter eller enkeltpersoner, som har til formal at fremme salget af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere eller har dette
som en direkte eller indirekte virkning, eller som inddrager eller
foregar i flere medlemsstater eller pd anden vis har virkninger pa
tveers af graenserne, er forbudt

e) audiovisuel kommerciel kommunikation, der er omfattet af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/13/EU (!), er forbudt
for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere

6.  Artikel 18 i dette direktiv finder anvendelse pa fjernsalg pa tvars
af greenser af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere.

7.  Medlemsstaterne palegger fabrikanter og importerer af elektro-
niske cigaretter og genopfyldningsbeholdere hvert ar til de kompetente
myndigheder at indsende:

i) udferlige oplysninger vedrerende salgsvolumen, opdelt efter
handelsnavn og produkttype

ii) oplysninger om forskellige forbrugergruppers praferencer, herunder
unges, ikkerygeres og de nuvarende primare forbrugergruppers

iii) oplysninger om salgskanaler og

iv) resuméer af eventuelle markedsundersggelser, der er gennemfort
med hensyn til ovenstdende, herunder en engelsk oversettelse heraf.

Medlemsstaterne folger markedsudviklingen vedrerende -elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere, herunder eventuel dokumenta-
tion for, at brug af produkterne forer til nikotinathengighed og i
sidste ende et traditionelt tobaksforbrug blandt unge og ikkerygere.

8. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger modtaget i henhold til stk.
2 gores offentligt tilgaengelige pd et websted. Medlemsstaterne tager ved
offentliggerelsen af disse oplysninger beherigt hensyn til behovet for
beskyttelse af forretningshemmeligheder.

Medlemsstaterne stiller efter anmodning alle oplysninger modtaget i
henhold til denne artikel til radighed for Kommissionen og andre
medlemsstater. Medlemsstaterne og Kommissionen sikrer, at forret-
ningshemmeligheder og andre fortrolige oplysninger behandles
fortroligt.

9.  Medlemsstaterne palaegger fabrikanter, importerer og distributerer
af elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere at etablere og
opretholde et system til indsamling af oplysninger om alle formodede
sundhedsskadelige virkninger af disse produkter.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/13/EU af 10. marts 2010 om
samordning af visse love og administrative bestemmelser i medlemsstaterne
om udbud af audiovisuelle medietjenester (direktiv om audiovisuelle medi-
etjenester) (EUT L 95 af 15.4.2010, s. 1).
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Hvis en af disse gkonomiske operaterer finder eller har grund til at tro,
at elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere, som de er i
besiddelse af, og som er bestemt til markedsfering eller er markedsfort,
ikke er sikre eller ikke er af god kvalitet eller pa anden vis ikke er i
overensstemmelse med dette direktiv, treeffer den pageeldende ekono-
miske operator straks de nedvendige korrigerende foranstaltninger for at
bringe det pageldende produkt i overensstemmelse med dette direktiv
eller om nedvendigt trekke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage. I saddanne tilfeelde underretter den ekonomiske operater ogsa
straks markedsovervagningsmyndighederne i de medlemsstater, hvor
produktet er tilgaengeligt eller er bestemt til at blive gjort tilgengeligt,
herom og giver n@rmere oplysninger om is@r den sundheds- og sikker-
hedsmassige risiko, og om eventuelle korrigerende foranstaltninger, der
er truffet, og resultaterne af de péagzldende korrigerende
foranstaltninger.

Medlemsstaterne kan ogsd anmode de ekonomiske operaterer om
supplerende oplysninger, for eksempel om sikkerheds- og kvalitetsmees-
sige aspekter eller eventuelle skadelige virkninger af elektroniske ciga-
retter eller genopfyldningsbeholdere.

10.  Kommissionen afleegger rapport til Europa-Parlamentet og Radet
om de potentielle risici for folkesundheden ved anvendelse af genopfyl-
delige elektroniske cigaretter senest den 20. maj 2016 og derefter, nr
det er hensigtsmaessigt.

11. I de tilfelde, hvor elektroniske cigaretter og genopfyldnings-
beholdere opfylder kravene i denne artikel, og en kompetent myndighed
konstaterer eller har rimelig grund til at tro, at bestemte elektroniske
cigaretter eller genopfyldningsbeholdere eller en type elektroniske ciga-
retter eller genopfyldningsbeholdere vil kunne udgere en alvorlig risiko
for menneskers sundhed, kan myndigheden treeffe passende midlertidige
foranstaltninger. Den underretter straks Kommissionen og de kompe-
tente myndigheder i de ovrige medlemsstater om de foranstaltninger,
der er truffet, og om eventuelle baggrundsdata. Kommissionen afger
snarest muligt efter at have modtaget disse oplysninger, om de midler-
tidige foranstaltninger er berettigede. Kommissionen informerer den
pageldende medlemsstat om sine konklusioner, si medlemsstaten kan
treeffe passende opfelgningsforanstaltninger.

Hvis anvendelsen af dette stykkes forste afsnit bevirker, at markeds-
foringen af bestemte elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbehol-
dere eller en type elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere
er blevet forbudt af berettigede grunde i mindst tre medlemsstater,
tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 27 vedrerende udvidelse af et sadant
forbud til alle medlemsstaterne, hvis en sadan udvidelse er berettiget
og star i rimeligt forhold til malet.

12.  Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede rets-
akter 1 overensstemmelse med artikel 27 vedrerende tilpasning af sund-
hedsadvarslens affattelse i denne artikels stk. 4, litra b). Nar en sund-
hedsadvarsel tilpasses, sikrer Kommissionen, at den er faktuel.

13. Kommissionen fastsatter ved hjelp af gennemforelsesretsakter et
feelles format for anmeldelsen omhandlet i stk. 2 og de tekniske stan-
darder for genopfyldningsmekanismen omhandlet i stk. 3, litra g).
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Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i
artikel 25, stk. 2.

Artikel 21
Urtebaserede rygeprodukter

1. Hver enkeltpakning og eventuel ydre emballage om urtebaserede
rygeprodukter skal vare forsynet med folgende sundhedsadvarsel:

»Rygning af dette produkt er sundhedsskadeligt.«

2. Sundhedsadvarslen skal vere trykt pd den ydre overflade pé
forsiden og bagsiden af enkeltpakningen (den udvendige overflade) og
pa eventuel ydre emballage.

3. Sundhedsadvarslen skal opfylde kravene i artikel 9, stk. 4. Den
skal dekke 30 % af arealet af den pagaeldende overflade pé enkeltpak-
ningen og af eventuel ydre emballage. Denne procentsats forhgjes til
32 % 1 medlemsstater med to officielle sprog og til 35 % i1 medlems-
stater med mere end to officielle sprog.

4.  Enkeltpakninger og eventuel ydre emballage om urtebaserede
rygeprodukter mé ikke indeholde elementer eller trek som fastsat i
artikel 13, stk. 1, litra a), b) og d), og mé ikke vere forsynet med
angivelser af, at produktet er frit for tilsetningsstoffer eller aromastoffer.

Artikel 22

Indberetning af oplysninger om ingredienser i urtebaserede
rygeprodukter

1.  Medlemsstaterne palegger fabrikanter og importerer af urtebase-
rede rygeprodukter at indgive en liste til de kompetente myndigheder
over alle de ingredienser, og mangden heraf, som anvendes ved frem-
stillingen af sddanne produkter, opdelt efter handelsnavn og type. Fabri-
kanter eller importerer skal desuden underrette de kompetente myndig-
heder i de pageldende medlemsstater, nadr sammensatningen af et
produkt @ndres pd en méade, der pavirker de oplysninger, der frem-
leegges 1 henhold til denne artikel. De i henhold til denne artikel pékree-
vede oplysninger skal indgives, inden et nyt eller @ndret urtebaseret
rygeprodukt markedsfores.

2. Medlemsstaterne sikrer, at oplysninger meddelt i henhold til stk.
1 gores offentligt tilgaengelige pa et websted. Medlemsstaterne tager ved
offentliggarelsen af de pagaldende oplysninger beherigt hensyn til
behovet for at beskytte forretningshemmeligheder. De eokonomiske
aktorer skal angive ngjagtig, hvilke oplysninger de anser for at
udgere en forretningshemmelighed.
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AFSNIT IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 23

Samarbejde og handhzevelse

1.  Medlemsstaterne sikrer, at fabrikanter og importerer af tobak og
relaterede produkter giver Kommissionen og de kompetente myndig-
heder i medlemsstaterne fuldsteendige og korrekte oplysninger i
henhold til dette direktiv og inden for de heri fastsatte tidsfrister.
Forpligtelsen til at fremlegge de kraevede oplysninger péahviler
primeart fabrikanten, hvis fabrikanten er etableret i Unionen. Forplig-
telsen til at fremlegge de kreevede oplysninger pahviler primert impor-
toren, hvis fabrikanten er etableret uden for Unionen, og importeren er
etableret i Unionen. Forpligtelsen til at fremlegge de krevede oplys-
ninger pahviler fabrikanten og importeren i feellesskab, hvis de begge er
etableret uden for Unionen.

2. Medlemsstaterne sikrer, at tobak og relaterede produkter, der ikke
er i overensstemmelse med dette direktiv, herunder gennemforelsesrets-
akter og delegerede retsakter vedtaget i henhold hertil, ikke markeds-
fores. Medlemsstaterne sikrer, at tobak og relaterede produkter ikke
markedsfores, hvis indberetningsforpligtelserne 1 dette direktiv ikke
overholdes.

3. Medlemsstaterne fastsetter regler for sanktioner, der skal anvendes
ved overtredelse af de nationale bestemmelser, der er vedtaget i medfer
af dette direktiv, og treeffer alle nodvendige foranstaltninger til at sikre,
at disse sanktioner hidndhaves. Sanktionerne skal veare effektive, sti i
rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskrakkende virkning. Even-
tuelle finansielle administrative sanktioner, der kan palegges som folge
af en forsaztlig overtredelse, kan vare af en sadan sterrelse, at de
udligner de ekonomiske fordele, der tilstreebes med overtraedelsen.

4.  De kompetente myndigheder i medlemsstaterne samarbejder med
hinanden og med Kommissionen med henblik pa at sikre, at dette
direktiv anvendes korrekt og héndheves pa beherig vis, og sender
hinanden alle de oplysninger, som er nedvendige for at sikre, at dette
direktiv anvendes pa ensartet made.

Artikel 24
Fri bevagelighed

1.  Medlemsstaterne mé ikke af hensyn vedrerende aspekter, der er
omfattet af dette direktiv, jf. dog denne artikels stk. 2 og 3, forbyde eller
begrense markedsforingen af tobak eller relaterede produkter, der er i
overensstemmelse med dette direktiv.

2. Dette direktiv berorer ikke en medlemsstats ret til at opretholde
eller indfere yderligere krav, som finder anvendelse pé alle produkter,
der markedsfores i medlemsstaten, i forbindelse med standardiseringen
af tobaksvarers emballage, ndr det er berettiget af hensyn til folkesund-
heden, idet der tages hensyn til det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, der
sikres med dette direktiv. Sddanne foranstaltninger skal std i rimeligt
forhold til malet og ma ikke udgere et middel til vilkarlig forskels-
behandling eller en skjult begrensning af samhandelen mellem
medlemsstaterne. Disse foranstaltninger meddeles til Kommissionen
sammen med begrundelsen for at opretholde eller indfere dem.
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3.  En medlemsstat kan ogsa forbyde en bestemt kategori af tobaks-
varer eller relaterede produkter pad grund af de sarlige forhold i den
pigeldende medlemsstat, hvis bestemmelserne er berettiget pd grund af
behovet for at beskytte folkesundheden, idet der tages hensyn til det
hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette direktiv. Sddanne
nationale bestemmelser meddeles til Kommissionen sammen med
begrundelsen for at indfere dem. Kommissionen godkender eller forka-
ster inden for seks maéneder efter at have modtaget meddelelsen
omhandlet i dette stykke de nationale bestemmelser efter, under hensyn-
tagen til det heje sundhedsbeskyttelsesniveau, der sikres med dette
direktiv, at have efterprovet, hvorvidt de er begrundede, nedvendige
og star i rimeligt forhold til mélet, og om de er et middel til vilkérlig
forskelsbehandling eller en skjult begraeensning af samhandelen mellem
medlemsstaterne. Hvis Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse
inden for denne periode pa seks méneder, betragtes de nationale bestem-
melser som godkendt.

Artikel 25

Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forord-
ning (EU) nr. 182/2011.

3. Nér udvalgets udtalelse indhentes ved en skriftlig procedure,
afsluttes proceduren uden noget resultat, hvis formanden for udvalget
treeffer beslutning herom, eller et simpelt flertal af udvalgsmedlemmerne
anmoder herom, inden for tidsfristen for afgivelse af udtalelsen.

4. Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen
ikke udkastet til gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje
afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011 anvendes.

Artikel 26

Kompetente myndigheder

Senest tre maneder fra den 20. maj 2016 udpeger medlemsstaterne de
kompetente myndigheder, der skal vare ansvarlige for gennemforelsen
og handhavelsen af forpligtelserne i dette direktiv. Medlemsstaterne
underretter straks Kommissionen om identiteten af de udpegede
myndigheder. Kommissionen offentligger disse oplysninger i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Artikel 27
Udgvelse af de delegerede befajelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommis-
sionen pé de i denne artikel fastlagte betingelser.

2.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 2
og 4, artikel 4, stk. 3 og 5, artikel 7, stk. 5, 11 og 12, artikel 9, stk. 5,
artikel 10, stk. 3, artikel 11, stk. 6, artikel 12, stk. 3, artikel 15, stk. 12,
og artikel 20, stk. 11 og 12, tillegges Kommissionen for en periode pa
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fem ar fra den 19. maj 2014. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befojelser senest ni méneder inden udlebet
af femadrsperioden. Delegationen af befojelser forlenges stiltiende for
perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller
Radet modsatter sig en sddan forlengelse senest tre maneder inden
udlebet af hver periode.

3. Den i artikel 3, stk. 2 og 4, artikel 4, stk. 3 og 5, artikel 7, stk. 5,
11 og 12, artikel 9, stk. 5, artikel 10, stk. 3, artikel 11, stk. 6, artikel 12,
stk. 3, artikel 15, stk. 12, og artikel 20, stk. 11 og 12, omhandlede
delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befejelser, der er angivet i den pagaldende
afgorelse, til opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af
afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller pa et senere tids-
punkt, der angives i afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af dele-
gerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den
samtidigt Europa-Parlamentet og Rédet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 2 og 4,
artikel 4, stk. 3 og 5, artikel 7, stk. 5, 11 og 12, artikel 9, stk. 5,
artikel 10, stk. 3, artikel 11, stk. 6, artikel 12, stk. 3, artikel 15, stk.
12, og artikel 20, stk. 11 og 12, treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist
pa to méneder fra meddelelsen af den péagaeldende retsakt til
Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet og Radet
inden udlebet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at
de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pa
Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 28
Rapport

1.  Senest fem ar efter den 20. maj 2016 og derefter, nar det er
nedvendigt, forelegger Kommissionen Europa-Parlamentet, Radet, Det
Europziske @Qkonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget en
rapport om anvendelsen af dette direktiv.

Ved udarbejdelsen af denne rapport bistds Kommissionen af videnska-
belige og tekniske eksperter, s& den rader over alle de forngdne tilgen-
gelige oplysninger.

2. Kommissionen angiver i rapporten iser de elementer i direktivet,
der ber revideres eller tilpasses som folge af den videnskabelige og
tekniske udvikling, herunder udviklingen af internationalt vedtagne
regler og standarder for tobak og relaterede produkter. Kommissionen
skal navnlig vaere opmarksom pa:

a) erfaringerne med hensyn til udformningen af pakningers overflader,
der ikke er omfattet af dette direktiv, under hensyntagen til udvik-
lingen i de nationale og internationale rammer samt pa det juridiske,
okonomiske og videnskabelige omrade
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b) udviklingen pa markedet for nye kategorier af tobaksvarer, bl.a. for
sé vidt angar anmeldelser modtaget i henhold til artikel 19

¢) udvikling pd markedet, der udger en vasentlig @ndring af forhol-
dene

d) gennemferligheden af, fordelene ved og de mulige virkninger af et
europaisk system for regulering af ingredienser i tobaksvarer,
herunder fastsattelse pa EU-plan af en liste over ingredienser, der
ma bruges, eller som findes i eller tilsettes tobaksvarer, idet der bl.a.
tages hensyn til de oplysninger, der er indsamlet i henhold til
artikel 5 og 6

e) udviklingen pa markedet for cigaretter med en diameter pa under
7,5 mm og forbrugernes opfattelse af deres skadelighed samt den
vildledende karakter af sddanne cigaretter

f) gennemforligheden af, fordelene ved og de mulige virkninger af en
EU-database med oplysninger om ingredienser i og emissioner fra
tobaksvarer indsamlet i henhold til artikel 5 og 6

g) udviklingen pad markedet for elektroniske cigaretter og genopfyld-
ningsbeholdere, under hensyntagen bl.a. til oplysninger modtaget i
henhold til artikel 20, herunder antallet af unge og ikkerygere, der
indleder et forbrug af sadanne produkter, saidanne produkters konse-
kvenser for rygestopindsatsen og de foranstaltninger, medlemssta-
terne har truffet vedrerende aromaer

h) udviklingen pd markedet og forbrugernes praferencer for si vidt
angar vandpibetobak, med serlig fokus pa dens aromaer.

Medlemsstaterne bistir Kommissionen og giver den alle de tilgaengelige
oplysninger, den behever for at kunne foretage vurderingen og udar-
bejde rapporten.

3. Rapporten skal folges op af forslag til @ndring af dette direktiv,
som Kommissionen skenner nedvendige med henblik pa at tilpasse det
til udviklingen inden for tobak og relaterede produkter, i det omfang det
er nodvendigt for det indre markeds rette funktion, og tage hensyn til ny
udviklinger baseret pa videnskabelige kendsgerninger og udviklingen
inden for internationalt vedtagne standarder for tobak og relaterede
produkter.

Artikel 29

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative
bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv senest den
20. maj 2016. De meddeler straks Kommissionen teksten til disse
love og bestemmelser.

Medlemsstaterne anvender disse love og bestemmelser fra den 20. maj
2016, jf. dog artikel 7, stk. 14, artikel 10, stk. 1, litra e), artikel 15, stk.
13, og artikel 16, stk. 3.
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2. Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages
af en sddan henvisning. De skal ligeledes indeholde oplysning om, at
henvisninger i geldende love og administrative bestemmelser til det
direktiv, der ophaves ved narvaerende direktiv, gaelder som henvis-
ninger til nervaerende direktiv. De narmere regler for henvisningen
og for affattelsen af den nevnte oplysning fastsattes af
medlemsstaterne.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste
nationale love og bestemmelser, som de vedtager pa det omrade, der er
omfattet af dette direktiv.

Artikel 30

Overgangsbestemmelse

Medlemsstaterne kan indtil den 20. maj 2017 tillade markedsfering af
folgende produkter, uden at de opfylder kravene i dette direktiv:

a) tobaksvarer fremstillet eller overgdet til fri omsaetning og market i
overensstemmelse med direktiv 2001/37/EF for den 20. maj 2016

b) elektroniske cigaretter eller genopfyldningsbeholdere fremstillet eller
overgéet til fri omsetning for den 20. november 2016

¢) urtebaserede rygeprodukter fremstillet eller overgaet til fri omsatning
for den 20. maj 2016.

Artikel 31
Ophaevelse

Direktiv 2001/37/EF ophaves med virkning fra den 20. maj 2016, uden
at dette berorer medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til fristerne
for gennemforelse i national ret af naevnte direktiv.

Henvisninger til det ophavede direktiv galder som henvisninger til

nerverende direktiv og laeses efter sammenligningstabellen i bilag III
til nerverende direktiv.

Artikel 32
Ikrafttraeden

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Artikel 33

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG 1

LISTE OVER TEKSTADVARSLER

(jf. artikel 10 og artikel 11, stk. 1)

1) Rygning er arsag til 9 ud af 10 tilfelde af lungekraeft
2) Rygning er arsag til strube- og mundhulekreft

3) Rygning skader dine lunger

4) Rygning er arsag til hjerteanfald

5) Rygning er arsag til slagtilfeelde og handicap

6) Rygning er arsag til areforkalkning

7) Rygning eger risikoen for blindhed

8) Rygning skader dine teender og tandked

9) Rygning kan sla dit ufedte barn ihjel
10) Din reg skader dine bern, din familie og dine venner
11) Born af rygere begynder oftere at ryge
12) Stop i dag — lev lenge for din families og dine venners skyld
13) Rygning nedsatter forplantningsevnen

14) Rygning eger risikoen for impotens
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BILAG 11

Billedsamling (med kombinerede sundhedsadvarsler)

(f. artikel 10, stk. 1)

Sat 1

Rygning er arsag
til og

Rygning er arsa . °
ti‘I,g 9 g Rygning er arsag

til

Rygning dine dit

begynder oftere for din families og dine
venners skyld
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Rygning

Rygning er arsag
til

Rygning ager

Rygning gger
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BILAG 111
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 2001/37/EF Dette direktiv
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3, stk. 1 Artikel 3, stk. 1
Artikel 3, stk. 2 og 3 —
Artikel 4, stk. 1 Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 2 Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 3-5 —
Artikel 5, stk. 1 —
Artikel 5, stk. 2, forste afsnit, litra a) Artikel 9, stk. 1
Artikel 5, stk. 2, forste afsnit, litra b) Artikel 10, stk. 1, litra a), og artikel 10, stk. 2, Artikel 11,
stk. 1
Artikel 5, stk. 3 Artikel 10, stk. 1
Artikel 5, stk. 4 Artikel 12
Artikel 5, stk. 5, forste afsnit Artikel 9, stk. 3, femte afsnit
Artikel 11, stk. 2 og 3
Artikel 12, stk. 2, andet afsnit, litra b)
Artikel 5, stk. 5, andet afsnit Artikel 11, stk. 4
Artikel 5, stk. 6, litra a) Artikel 9, stk. 4, litra a)
Artikel 5, stk. 6, litra b) —
Artikel 5, stk. 6, litra ¢) Artikel 9, stk. 4, litra b)
Artikel 5, stk. 6, litra d) Artikel 8, stk. 6, og artikel 11, stk. 5, andet afsnit
Artikel 5, stk. 6, litra e) Artikel 8, stk. 1
Artikel 5, stk. 7 Artikel 8, stk. 3 og 4
Artikel 5, stk. 8 —
Artikel 5, stk. 9, forste afsnit Artikel 15, stk. 1 og 2
Artikel 5, stk. 9, andet afsnit Artikel 15, stk. 11
Artikel 6, stk. 1, forste afsnit Artikel 5, stk. 1, forste afsnit
Artikel 6, stk. 1, andet afsnit Artikel 5, stk. 2 og 3
Artikel 6, stk. 1, tredje afsnit —
Artikel 6, stk. 2 Artikel 5, stk. 4
Artikel 6, stk. 3 og 4 —
Artikel 7 Artikel 13, stk. 1, litra b)
Artikel 8 Artikel 17
Artikel 9, stk. 1 Artikel 4, stk. 3
Artikel 9, stk. 2 Artikel 10, stk. 2 og stk. 3, litra a)
Artikel 9, stk. 3 Artikel 16, stk. 2
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Direktiv 2001/37/EF

Dette direktiv

Artikel 10, stk. 1 Artikel 25, stk. 1

Artikel 10, stk. 2 og 3 Artikel 25, stk. 2
Artikel 11, stk. 1 og 2 Artikel 28, stk. 1, forste og andet afsnit
Artikel 11, stk. 3 Artikel 28, stk. 2, forste afsnit
Artikel 11, stk. 4 Artikel 28, stk. 3
Artikel 12 —

Artikel 13, stk. 1 Artikel 24, stk. 1
Artikel 13, stk. 2 Artikel 24, stk. 2
Artikel 13, stk. 3

Artikel 14, stk. 1, forste afsnit Artikel 29, stk. 1, forste afsnit
Artikel 14, stk. 1, andet afsnit Artikel 29, stk. 2
Artikel 14, stk. 2 og 3 Artikel 30, litra a)

Artikel 14, stk. 4 Artikel 29, stk. 3

Artikel 15 Artikel 31
Artikel 16 Artikel 32
Artikel 17 Artikel 33

Bilag I (Liste over supplerende advarsler) Bilag I (Liste over tekstadvarsler

Bilag II (Frister for gennemforelse og for anvendelse af de | —
ophavede direktiver)

Bilag III (Sammenligningstabel) Bilag III (Sammenligningstabel)
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